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DEVICE DESCRIPTION
The enVista® one-piece hydrophobic acrylic intraocular lens (enVista IOL) was developed 
to replace the natural crystalline lens in adult patients in whom the cataractous lens has 
been removed.
The enVista IOL has an aspheric optic that is designed to be free of spherical aberration 
through the incorporation of a proprietary spherical aberration-neutral optic design 
that does not influence the pre-surgical corneal spherical aberration profile. The optic is 
designed with the SureEdge™, posterior squared step edge to provide a 360-degree PCO 
barrier. The enVista IOL employs an Accuset™ haptic with a broad, modified C-loop design 
and optic-haptic offset to facilitate improved contact and stability within the capsular bag. 
The enVista material that makes up the TruSight™ optic has been assessed for glistening-
free capacity and scratch resistance. Incorporated StableFlex™ technology allows for 
enhanced lens compliance for ease of loading, premium control through lens delivery, and 
efficient optical recovery following implantation.

PHYSICAL CHARACTERISTICS OF enVista 
MODEL MX60PL

Lens / Haptic Material Hydrophobic acrylic (hydroxyethyl methacrylate (HEMA)-polyethylene glycol phenyl ether 
acrylate (poly(EG)PEA)-styrene copolymer, crosslinked with ethylene glycol dimethacrylate)

Material Characteristics Index Of Refraction: 1.53 @ 35°C ; Specific Gravity: 1.19 g/ml

Optic Type / Powers Aspheric / 0.0 to +34.0 Diopters (0.0 to +10.0 in 1.0 Diopter increments, +10.0 to +30.0 in 0.5 
Diopter increments, and +30.0 to +34.0 in 1.0 Diopter increments)

Dimensions Body Diameter: 6.0 mm ; Overall Diameter: 12.5 mm ; Haptic Angle: 0°

Spectral 
Transmittance

Ultraviolet: UV(363) for +20.0 diopter IOL 
See figure 1 with chart’s X value = Wavelength (nm) and Y value = % Transmittance; chart 
compares the transmittance curve of an enVista Lens to a 53 Year Old Human Lens.  
A = + 20 Diopter enVista Lens and B = 53 Year Old Human Lens. 
NOTE: Light transmittance values for an IOL material may vary slightly depending on the 
method of measurement. 
Reference: 53 year old human lens data from Boettner, E.A. and Wolter, J. R., “Transmission of 
the Ocular Media,” Investigative Ophthalmology, 1:776-783, 1962
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INDICATIONS
The enVista one-piece hydrophobic acrylic IOL (Model MX60PL) is indicated for primary 
implantation in the capsular bag of the eye in adult patients for visual correction of aphakia 
following removal of a cataractous lens for improved uncorrected distance vision.

WARNINGS
Physicians considering lens implantation under any of the following circumstances should 
weigh the potential risk/benefit ratio:
1.	 Recurrent severe anterior or posterior segment inflammation or uveitis.
2.	 Patients in whom the intraocular lens may affect the ability to observe, diagnose, or 

treat posterior segment diseases.
3.	 Surgical difficulties at the time of cataract extraction, which might increase the 

potential for complications (e.g., persistent bleeding, significant iris damage, 
uncontrolled positive pressure, or significant vitreous prolapse or loss).

4.	 A distorted eye due to previous trauma or developmental defect in which 
appropriate support of the IOL is not possible.

5.	 Circumstances that would result in damage to the endothelium during 
implantation.

6.	 Suspected microbial infection.
7.	 Patients in whom neither the posterior capsule nor zonules are intact enough to 

provide support.	

PRECAUTIONS
1.	 Do not attempt to resterilize the lens as this can produce undesirable side effects.
2.	 Do not use if product sterility or quality is thought to be compromised due to 

damaged packaging or signs of leakage (such as the loss of saline storage solution, 
or the presence of salt crystallization). 

3.	 Do not soak or rinse the intraocular lens with any solution other than sterile 
balanced salt solution or sterile normal saline.

4.	 Do not store the lens at a temperature greater than 43˚C (109˚F) or lower than  
0˚C (32˚F). Do not autoclave the intraocular lens.

5.	 Do not re-use the lens. It is intended for permanent implantation. If explanted, 
sterility and proper function cannot be assured.

6.	 The safety and effectiveness of the enVista IOL have not been substantiated in 
patients with pre-existing ocular conditions and intraoperative complications (see 
below). Careful preoperative evaluation and sound clinical judgment should be used 
by the surgeon to decide the benefit/risk ratio before implanting a lens in a patient 
with one or more of these conditions. Physicians considering lens implantation in 
such patients should explore the use of alternative methods of aphakic correction 
and consider lens implantation only if alternatives are deemed unsatisfactory in 
meeting the needs of the patient.

MEDICAL DEVICE RE-USE STATEMENT
If this product is reprocessed and/or re-used, Bausch + Lomb cannot guarantee the 
functionality, material structure, or cleanliness or sterility of the product. Re-use could lead 
to illness, infection and/or injury to the patient or user and, in extreme incidents, death. 
This product is labeled as ‘single-use’ which is defined as a device intended to be used once 
only for a single patient.

Before Surgery
•	 Retinal conditions or predisposition to retinal conditions, previous history of, or a 

predisposition to, retinal detachment or proliferative diabetic retinopathy, in which 
future treatment may be compromised by implanting this lens. 

•	 Amblyopia
•	 Clinically severe corneal dystrophy (e.g., Fuchs’)
•	 Rubella, congenital, traumatic or complicated cataracts
•	 Extremely shallow anterior chamber, not due to swollen cataract
•	 Recurrent anterior or posterior segment inflammation of unknown etiology, or any 

disease producing an inflammatory reaction in the eye (e.g. iritis or uveitis).
•	 Aniridia
•	 Iris neovascularization
•	 Glaucoma (uncontrolled or controlled with medication) 
•	 Microphthalmos or macrophthalmos
•	 Optic nerve atrophy
•	 Previous corneal transplant
•	 Pre-existing ocular conditions which may negatively impact stability of the implant.
During Surgery
•	 Mechanical or surgical manipulation required to enlarge the pupil
•	 Vitreous loss (significant)
•	 Anterior chamber bleeding (significant)
•	 Uncontrollable positive intraocular pressure
•	 Complications in which the IOL stability could be compromised

7.	 Patients with preoperative problems such as corneal endothelial disease, abnormal 
cornea, macular degeneration, retinal degeneration, glaucoma, and chronic drug 
miosis may not achieve the visual acuity of patients without such problems. The 
physician must determine the benefits to be derived from lens implantation when 
such conditions exist.

8.	 A high level of surgical skill is required for intraocular lens implantation. The surgeon 
should have observed and/or assisted in numerous implantations and successfully 
completed one or more courses on intraocular lens implantation before attempting 
to implant intraocular lenses.

9.	 Care should be taken to remove viscoelastic from the eye at the close of surgery. 

ADVERSE EVENTS
The incidence of adverse events experienced during the clinical trial was comparable 
to or lower than the incidence reported in the historic control (“FDA grid”) population. 
The enVista IOL demonstrated favorable safety compared with the Control IOL and the 
historical control (cf. ISO 11979-7 SPE) population, with no increase in incidence or 
severity of adverse events (AEs) compared with the Control IOL and no serious adverse 
events (SAEs) in the study eye. Overall, no safety signals were associated with the IOLs 
during this study. As with any surgical procedure, risk is involved. Potential adverse 
events accompanying cataract or implant surgery may include, but are not limited to, the 
following: corneal endothelial damage, infection (endophthalmitis), retinal detachment, 
vitritis, cystoid macular edema, corneal edema, pupillary block, cyclitic membrane, iris 
prolapse, hypopyon, transient or persistent glaucoma, acute corneal decompensation, 
toxic anterior segment syndrome (TASS), and secondary surgical intervention. Secondary 
surgical interventions include, but are not limited to: lens repositioning, lens replacement, 
vitreous aspiration or iridectomy for pupillary block, wound leak repair, and retinal 
detachment repair.

CALCULATION OF LENS POWER
SUGGESTED A-CONSTANT: 119.1 
(OPTICAL BIOMETRY)
The recommended A-Constant of 119.1 is intended for use with axial length measurements 
obtained by optical biometry. Use of axial length measurements by other techniques 
(e.g. Applanation A-scan) will normally require a different lens constant. This number is a 
guideline only and is based on an evaluation of clinical data obtained using the IOL Master. 
The physician should determine preoperatively the power of the lens to be implanted.

DIRECTIONS FOR USE
1.	 Prior to implanting, examine the lens package for type, power, and proper 

configuration.
2.	 Open the peel pouch and remove the vial in a sterile environment. 
3.	 Remove the lid from the vial.
4.	 Remove the SnapSet™ IOL shuttle from the vial by grasping the tab on the top. 
5.	 The SnapSet IOL shuttle may be flushed with sterile balanced salt solution during 

preparation for delivery.
6.	 The SnapSet IOL shuttle is designed for use with the enVista IOL (Model MX60PL) 

and the Bausch + Lomb SimplifEYE™ preloaded delivery system. Refer to the  
Bausch + Lomb SimplifEYE preloaded delivery system Directions for Use for 
additional information.

7.	 There are various surgical procedures that can be utilized, and the surgeon should 
select a procedure that is appropriate for the patient. Surgeons should verify that 
appropriate instrumentation is available prior to surgery. 

OVERVIEW OF CLINICAL STUDIES
Clinical studies have been conducted on the enVista single-piece IOL (model MX60) and 
the parent xact X-60 three-piece IOL (model X-60). The results of clinical investigations 
provide reasonable assurance that the Model MX60 IOL is safe and effective for the visual 
correction of aphakia following cataract extraction.
For the enVista MX60 clinical study, all subjects in the safety analysis set were evaluated 
for IOL glistenings at Form 3 and Form 4 visits. IOL glistenings were evaluated via 
retroillumination slit lamp examination utilizing a photographic grading scale provided 
in the protocol. The grading scale consisted of (in order of severity), “none, grade 0 (trace), 
grade 1, 2, 3, or 4.” No glistenings of any grade were reported for any subject at any visit in 
the clinical study.  

HOW SUPPLIED
The enVista IOL (Model MX60PL) is preloaded in the SnapSet IOL shuttle and individually 
packaged in a sterile vial (containing a 0.9% saline solution), within a peel pouch, and 
should only be opened under sterile conditions. A patient card and self-adhesive labels are 
supplied to provide traceability of the lens. The package is sterilized by gamma irradiation.

EXPIRATION DATE
Sterility is guaranteed unless the pouch is damaged or opened. The expiration date on the 
lens package is the sterility expiration date. This lens should not be implanted after the 
indicated sterility expiration date.

ADVERSE EVENT REPORTING
Adverse events and/or potentially sight threatening complications that may be regarded 
as lens related and that were not previously expected in nature, severity or degree of 
incidence should be reported within five (5) days to Bausch & Lomb Incorporated. This 
information is being requested from all surgeons in order to document potential long-term 
effects of intraocular lens implantation.
Physicians are encouraged to report these events in order to aid in identifying emerging or 
potential problems with intraocular lenses. These problems may be related to a specific lot 
of lenses or may be indicative of long-term effects associated with these lenses or with IOLs 
in general.  If you wish to report a problem, please call Bausch + Lomb at 1-800-338-2020.

PATIENT REGISTRATION INSTRUCTIONS 
AND REPORTING REGISTRATION
Each patient who receives an enVista IOL must be registered with Bausch + Lomb at 
the time of lens implantation. Registration is accomplished by completing the Implant 
Registration Card that is enclosed in the lens package and mailing it to  
Bausch + Lomb. Patient registration is essential and will assist Bausch + Lomb in 
responding to adverse reaction reports and/or potentially sight-threatening complications. 
An implant identification card is supplied in the lens package and must be given to the 
patient.

RETURNED GOODS POLICY
All product being returned must be accompanied by a returned goods authorization 
number issued by Bausch + Lomb Customer Service. Call 1-800-338-2020 for return 
authorization and full policy information.

WARRANTY
Bausch & Lomb Incorporated warrants that the product, when delivered, will conform to all 
applicable laws and the manufacturer’s then current version of the published specifications 
for such product in all material respects and will be free from defects in material and 
workmanship.
BAUSCH & LOMB INCORPORATED DISCLAIMS ALL OTHER WARRANTIES, EXPRESS, 
IMPLIED OR BY OPERATION OF LAW, INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, ANY IMPLIED 
WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. 
BAUSCH & LOMB INCORPORATED SHALL NOT BE LIABLE FOR ANY INCIDENTAL, 
CONSEQUENTIAL, INDIRECT OR EXEMPLARY DAMAGES OF ANY KIND, DIRECTLY 
OR INDIRECTLY ARISING FROM THE PURCHASE OR USE OF THIS PRODUCT EVEN IF 
BAUSCH & LOMB INCORPORATED HAD BEEN ADVISED OF THE POSSIBILITY OF SUCH LOSS, 
DAMAGE OR EXPENSE.
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4.	 Изменения на окото вследствие на предишна травма или дефект в 
развитието, при които не е възможно да се осигури достатъчно стабилизиране 
на IOL.

5.	 Състояния, които биха довели до увреждане на ендотела по време на 
имплантирането на лещата.

6.	 Предполагаема микробна инфекция.
7.	 Пациенти, при които нито задната капсула, нито зонулите са достатъчно 

интактни, за да предоставят достатъчно стабилизиране на лещата.

ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ
1.	 Не се опитвайте да стерилизирате повторно лещата, тъй като това може да 

доведе до нежелани странични ефекти.
2.	 Не използвайте, ако стерилността или качеството на продукта се считат за 

нарушени поради повредени опаковки или признаци на изтичане (като загуба 
на физиологичния разтвор за съхранение или наличие на кристализация 
на сол). 

3.	 Не накисвайте и не изплаквайте вътреочната леща с разтвор, 
различен от стерилен балансиран физиологичен разтвор или стерилен 
физиологичен разтвор.

4.	 Не съхранявайте лещата при температура, по-висока от 43°C (109°F) или 
по-ниска от 0°C (32°F). Не автоклавирайте вътреочната леща.

5.	 Не използвайте повторно лещата. Тя е показана за постоянна имплантация. 
Ако бъде експлантирана, не може да се гарантира стерилност и 
правилно функциониране.

6.	 Безопасността и ефективността на enVista IOL не е доказана при пациенти 
с предшестващи очни състояния и интраоперативни усложнения (вижте 
по-долу). Хирургът трябва да използва предоперативна оценка и разумна 
клинична преценка, за да реши съотношението полза/риск преди 
имплантиране на леща на пациент с едно или повече от тези състояния. 
Лекарите, обмислящи имплантация на лещи при такива пациенти, трябва 
да проучат използването на алтернативни методи за корекция на афакията 
и да обмислят имплантация на леща само ако алтернативите се считат за 
незадоволителни при удовлетворяване на нуждите на пациента.

ИЗЯВЛЕНИЕ ОТНОСНО 
ПОВТОРНОТО ИЗПОЛЗВАНЕ НА 
МЕДИЦИНСКО ИЗДЕЛИЕ
Ако този продукт е преработван и/или използван повторно, Bausch + Lomb не 
може да гарантира функционалността, структурата на материала, чистотата или 
стерилността на продукта. Повторната употреба би могла да доведе до заболяване, 
инфекция и/или увреждане на пациента или потребителя, а при екстремни случаи 
и смърт. Този продукт е обозначен за „еднократна употреба“, което го определя като 
изделие, предназначено да бъде използвано само веднъж за един пациент.

Преди операция
•	 Състояния на ретината или предразположеност към състояния на ретината, 

предшестваща анамнеза или предразположение към отлепване на ретината 
или пролиферативна диабетна ретинопатия, при което бъдещото лечение 
може да бъде компрометирано чрез имплантиране на тази леща. 

•	 Амблиопия
•	 Клинично тежка дистрофия на роговицата (напр. Fuchs)
•	 Рубеола, вродени, травматични или усложнени катаракти
•	 Изключително плитка предна камера, която не се дължи на подута катаракта
•	 Рецидивиращо възпаление на предния или задния сегмент с неизвестна 

етиология или заболяване, предизвикващо възпалителна реакция в окото 
(например, ирит или увеит).

•	 Аниридия
•	 Ирисова неоваскуларизация
•	 Глаукома (неконтролирана или контролирана с лекарства) 
•	 Микрофталмос или макрофталмост
•	 Атрофия на оптичния нерв
•	 Предишна трансплантация на роговица
•	 Съществуващи очни състояния, които могат да окажат отрицателно 

въздействие върху стабилността на импланта.
По време на операцията
•	 Механична или хирургична манипулация, необходима за увеличаване 

на зеницата
•	 Загуба на стъкловидното тяло (значително)
•	 Хеморагия в предната камера (значителна)
•	 Неконтролирано положително вътреочно налягане
•	 Усложнения, при които стабилността на IOL може да бъде компрометирана

7.	 Пациенти с предоперативни проблеми като заболяване на ендотела на 
роговицата, патологична роговица, макулна дегенерация, дегенерация на 
ретината, глаукома и хронична лекарствена миоза може да не постигнат 
зрителната острота на пациентите без такива проблеми. Лекарят трябва 
да определи ползите, произтичащи от имплантирането на лещата, когато 
съществуват такива състояния.

8.	 За имплантирането на вътреочни лещи е необходимо високо ниво на 
хирургични умения. Хирургът трябва да е наблюдавал и/или подпомагал 
многобройни имплантации и успешно да е завършил един или повече 
курсове за имплантация на вътреочни лещи, преди да се опита да имплантира 
вътреочни лещи.

9.	 Трябва да се внимава в края на операцията да се отстрани вискоеластичността 
от окото. 

НЕЖЕЛАНИ РЕАКЦИИ
Честотата на нежеланите реакции, наблюдавани по време на клиничното 
изпитване, е сравнима със или по-малка от честотата, отчетена в популацията за 
хронологичен контрол („мрежата на FDA“). enVista IOL демонстрира благоприятна 
безопасност в сравнение с контролната IOL и популацията за хронологичен контрол 
(срв. ISO 11979-7 SPE), без увеличаване на честотата или тежестта на нежеланите 
реакции (AE) в сравнение с контролната IOL и без сериозни нежелани реакции (SAE) 
в окото от проучването. Като цяло, по време на това проучване никакви сигнали 
за безопасност не са били свързани с IOL. Както при всяка хирургична процедура, 
съществува риск. Потенциалните нежелани реакции, съпътстващи операцията на 
катаракта или имплантантна хирургия, могат да включват, но не се ограничават 
до следното: увреждане на ендотела на роговицата, инфекция (ендофталмит), 
отлепване на ретината, витрит, цистоиден макуларен оток, оток на роговицата, блок 
на зеницата, циклитична мембрана, пролапс на ириса, хипопион, преходна или 
персистираща глаукома, остра декомпенсация на роговицата, токсичен синдром на 
предния сегмент (ТАСС) и вторична хирургична интервенция. Вторичните хирургични 
интервенции включват, но не се ограничават до: препозициониране на лещата, 
смяна на лещата, аспирация на стъкловидното тяло или иридектомия за блок на 
зеницата, лечение на теч от раната и възстановяване на отлепване на ретината.

ИЗЧИСЛЯВАНЕ НА СИЛАТА НА ЛЕЩАТА
ПРЕДЛОЖЕНА А-КОНСТАНТА: 119,1 
(ОПТИЧНА БИОМЕТРИЯ)
Препоръчителната A-константа от 119,1 е предназначена за използване с 
измервания на аксиална дължина, получени чрез оптична биометрия. Използването 
на измервания на аксиалната дължина с други техники (напр. апланационно 
А-сканиране) обикновено изисква различна константа на лещата. Това число е 
само ориентировъчно и се основава на оценка на клиничните данни, получени при 
използване на IOL Master. Лекарят трябва предоперативно да определи силата на 
лещата, която ще бъде имплантирана.

УКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА
1.	 Преди имплантирането вижте опаковката на лещата за вида, силата и 

правилната конфигурация на лещата.
2.	 Отворете отлепващата се торбичка и извадете флакона в стерилни условия. 
3.	 Махнете капачето на флакона.
4.	 Отстранете совалката SnapSet™ IOL от флакона, като хванете 

накрайника отгоре. 
5.	 Совалката SnapSet IOL може да се промива със стерилен балансиран 

физиологичен разтвор по време на подготовката за поставяне.
6.	 Совалката SnapSet IOL е предназначена за използване с enVista IOL 

(модел MX60PL) и предварително заредена система за поставяне 
Bausch + Lomb SimplifEYE™. За допълнителна информация вижте 
Указанията за употреба на предварително заредената система за поставяне 
Bausch + Lomb SimplifEYE.

7.	 Има различни хирургични процедури, които могат да бъдат използвани, 
а хирургът трябва да избере процедура, която е подходяща за пациента. 
Хирурзите трябва да проверят дали преди операцията има налице 
подходящо оборудване. 

ПРЕГЛЕД НА КЛИНИЧНИТЕ ПРОУЧВАНИЯ
Проведени са клинични проучвания на еднокомпонентната IOL enVista (модел MX60) 
и родителската xact X-60 IOL от три части (модел X-60). Резултатите от клиничните 
изследвания предоставят разумно доказателство, че IOL модел MX60 е безопасна и 
ефективна за корекция на зрението при афакия след екстракция на катаракта.
За клиничното проучване enVista MX60, всички пациенти в набора за анализ на 
безопасността бяха оценени за отблясъци на IOL при посещенията Форма 3 и 
Форма 4. Отблясъците на IOL бяха оценени чрез ретроилюминационно изследване с 
шпалт лампа, използващо фотографска скала за оценка, предоставена в протокола. 
Скалата за оценяване се състои от (по ред на тежестта): „няма, степен 0 (следа), 
степен 1, 2, 3 или 4.“ При никое посещение в клиничното проучване не бяха 
докладвани отблясъци от какъвто и да е клас за всеки пациент. 

КАК СЕ ДОСТАВЯ
enVista IOL (модел MX60PL) е предварително заредена във совалката SnapSet IOL 
и е индивидуално опакована в стерилен флакон (съдържащ 0,9% физиологичен 
разтвор) в отлепваща се торбичка и трябва да се отваря само в стерилни условия. 
За осигуряване на проследимост на лещата са предоставени пациентска карта и 
самозалепващи се етикети. Опаковката е стерилизирана чрез гама облъчване.

СРОК НА ГОДНОСТ
Стерилността е гарантирана, освен ако торбичката не е повредена или отворена. 
Срокът на годност, отбелязан върху опаковката на лещата, е срокът на годност на 
стерилизацията. Тази леща не трябва да се имплантира след изтичане на указания 
срок на годност на стерилизацията.

СЪОБЩАВАНЕ НА 
НЕЖЕЛАНИТЕ РЕАКЦИИ
Нежелани реакции и/или потенциално опасни за зрението усложнения, които 
могат да се разглеждат като свързани с лещата и които предходно не са били 
очаквани по същество, тежест или степен на поява, трябва да бъдат съобщавани в 
рамките на пет (5) дни на Bausch & Lomb Incorporated. Тази информация се изисква 
от всички хирурзи, за да се документират потенциалните дългосрочни ефекти от 
имплантирането на вътреочна леща.
Лекарите се насърчават да съобщават тези реакции, за да помогнат при 
идентифицирането на възникващи или потенциални проблеми с вътреочните 
лещи. Тези проблеми могат да бъдат свързани с конкретна партида лещи или могат 

да са показателни за дългосрочни ефекти, свързани с тези лещи или с IOL като 
цяло. Ако искате да съобщите за проблем, моля, обадете се на Bausch + Lomb на 
тел. 1-800-338-2020.

ИНСТРУКЦИИ ЗА РЕГИСТРАЦИЯ НА 
ПАЦИЕНТИТЕ И ЗА РЕГИСТРИРАНЕ 
НА ДОКЛАДИ
Всеки пациент, на който е имплантирана enVista IOL, веднага след това трябва 
да бъде регистриран в Bausch + Lomb. Регистрирането става чрез попълване на 
Карта за регистриране на имплант, която е включена в опаковката на лещата, и 
изпращането и до Bausch + Lomb. Регистрирането на пациента е важно и ще помогне 
на Bausch + Lomb да отговори на доклади за нежелани реакции и/или потенциални 
усложнения, които биха могли да застрашат зрението. В опаковката на лещата е 
включена карта за идентификация на лещата, която трябва да бъде предадена 
на пациента.

ПОЛИТИКА ЗА ВРЪЩАНЕ НА СТОКИ
Всички лещи, които бъдат върнати, трябва да бъдат придружени от оторизационен 
номер за върнати стоки, издаден от отдела за обслужване на клиенти на 
Bausch + Lomb. Обадете се на тел. 1-800-338-2020 за разрешение за връщане и 
пълна информация за политиката.

ГАРАНЦИЯ
Bausch & Lomb Incorporated гарантира, че в момента на доставката продуктът 
ще отговаря на всички приложими закони и текущата версия на публикуваните 
спецификации на производителя за такъв продукт във всички съществени аспекти и 
няма да има дефекти в материала или изработката.
BAUSCH & LOMB INCORPORATED ОТХВЪРЛЯ ВСЯКАКВИ ДРУГИ ГАРАНЦИИ, ПРЕКИ, 
КОСВЕНИ ИЛИ ПО СИЛАТА НА ДАДЕН ЗАКОН, ВКЛЮЧИТЕЛНО, НО БЕЗ ДА СЕ 
ОГРАНИЧАВА ДО КАКВАТО И ДА БИЛО КОСВЕНА ГАРАНЦИЯ ЗА ПРОДАВАЕМОСТ 
ИЛИ ПРИГОДНОСТ ЗА ОПРЕДЕЛЕНА ЦЕЛ. BAUSCH & LOMB INCORPORATED НЕ НОСИ 
ОТГОВОРНОСТ ЗА КАКВИТО И ДА БИЛО СЛУЧАЙНИ, ПОСЛЕДВАЩИ, КОСВЕНИ ИЛИ 
ПРИМЕРНИ ЩЕТИ ОТ КАКЪВТО И ДА Е ВИД, ПРЯКО ИЛИ КОСВЕНО ПРОИЗТИЧАЩИ 
ОТ ПОКУПКАТА ИЛИ ИЗПОЛЗВАНЕТО НА ТОЗИ ПРОДУКТ, ДОРИ АКО КОМПАНИЯТА 
BAUSCH & LOMB INCORPORATED Е БИЛА ПРЕДУПРЕДЕНА ЗА ВЪЗМОЖНОСТТА ОТ ТАКАВА 
ЗАГУБА, ЩЕТИ ИЛИ РАЗХОДИ.

СИМВОЛИ И СЪКРАЩЕНИЯ, 
ИЗПОЛЗВАНИ ВЪРХУ ОПАКОВКАТА

Символ или 
съкращение Символ или съкратена форма Символ или 

съкращение Символ или съкратена форма

Задна очна камера ØB Диаметър на тялото (оптичен диаметър)

UV Ултравиолетова светлина ØT Общ диаметър (обща дължина)

D Диоптър

	 Bausch & Lomb Incorporated 
	 1400 North Goodman Street 

	 Rochester, NY 14609 USA
	 Bausch & Lomb GmbH 
	 Brunsbütteler Damm 165-173 

	 13581 Berlin, Germany
Произведено от: 
Bausch & Lomb Incorporated 
21 Park Place Blvd. North 
Clearwater, FL 33759 USA
®/™ са запазени марки на Bausch & Lomb Incorporated или нейните филиали. 
Всички други имена на продукти/марки и/или лога са търговски марки на 
съответните им собственици. 
© 2019 Bausch & Lomb Incorporated

Изм. 2019-05

cs

POPIS PROSTŘEDKU
Jednodílná hydrofobní akrylátová nitrooční čočka enVista® (enVista IOL) byla vyvinuta 
jako náhrada přirozené oční čočky u dospělých pacientů, u kterých byla odstraněna čočka 
postižená kataraktou.
enVista IOL má asférickou optiku, která je navržena tak, aby neobsahovala sférickou 
aberaci, a to použitím patentovaného optického designu s neutrální sférickou aberací, 
který neovlivňuje profil předoperační korneální sférické aberace. Optika je navržena s 
hranou SureEdge™, zadní pravoúhlou odsazenou hranou v rozsahu 360°, která poskytuje 
bariéru pro PCO. enVista IOL využívá haptiku Accuset™ s designem široké modifikované 
C-smyčky a opticko-haptickým ofsetem pro usnadnění lepšího kontaktu a stability uvnitř 
pouzdra čočky. Materiál enVista, který tvoří optiku TruSight™, je hodnocen pro absenci 
lesku a odolnost proti poškrábání. Použitá technologie StableFlex™ poskytuje zvýšenou 
poddajnost čoček pro snadné založení, vynikající kontrolu v průběhu implantace a efektivní 
optickou regeneraci po implantaci.

FYZIKÁLNÍ VLASTNOSTI ČOČKY enVista 
MODEL MX60PL

Materiál čočky / haptiky Hydrofobní akrylátový (hydroxyethylmethakrylát (HEMA) -polyethylenglykolfenyletherakrylát 
(poly (EG) PEA) -styrenový kopolymer zesítěný ethylenglykoldimetakrylátem)

Vlastnosti materiálu Index lomu: 1,53 při 35 °C; Specifická hmotnost: 1,19 g/ml

Typ optiky / 
optická mohutnost

Asférické / 0,0 až +34,0 dioptrií (0,0 až +10,0 s přírůstky po 1,0 dioptrii, +10,0 až +30,0 s 
přírůstky po 0,5 dioptrie a +30,0 až +34,0 dioptrií s přírůstky po 1,0 dioptrii)

Rozměry Průměr těla: 6,0 mm; Celkový průměr: 12,5 mm; Úhel haptiky: 0°

Spektrální  
propustnost

Ultrafialové záření: UV (363) u IOL s +20,0 dioptriemi viz obrázek 1 s hodnotou X na grafu 
= vlnová délka (nm) a hodnotou Y = % propustnost; graf porovnává křivku propustnosti čočky 
enVista s křivkou propustnosti čočky člověka ve věku 53 let.  
A = čočka enVista +20 dioptrií a B = čočka člověka ve věku 53 let. 
POZNÁMKA: Hodnoty propustnosti pro světlo se u materiálu nitrooční čočky mohou lehce lišit 
v závislosti na metodě měření. 
Literatura: 53 year old human lens data from Boettner, E.A. and Wolter, J. R., “Transmission of 
the Ocular Media,” Investigative Ophthalmology, 1:776-783, 1962

INDIKACE
Jednodílná hydrofobní akrylátová IOL enVista (Model MX60PL) je indikována pro primární 
implantaci do pouzdra oční čočky u dospělých pacientů ke korekci vizu při afakii po 
odstranění čočky postižené kataraktou pro zlepšení nekorigovaného vidění na dálku.

UPOZORNĚNÍ
Lékaři, kteří uvažují o implantaci čočky u pacientů s níže uvedenými stavy, by měli zvážit 
poměr možných rizik a výhod:
1.	 Recidivující těžký zánět předního nebo zadního segmentu nebo uveitida.
2.	 Pacienti, u nichž může zavedení nitrooční čočky ovlivnit možnosti sledování, 

diagnostiky nebo léčby onemocnění zadního segmentu.
3.	 Chirurgické obtíže při extrakci katarakty, které mohou zvyšovat potenciální 

riziko komplikací (např. přetrvávající krvácení, závažné poškození duhovky, 
nekontrolovaný zvýšený nitrooční tlak nebo závažný prolaps či ztráta sklivce).

4.	 Deformace oka v důsledku dřívějšího úrazu nebo vývojové vady, v jejíž přítomnosti 
není možno zajistit patřičnou podporu IOL.

5.	 Okolnosti, které by mohly vést k poškození endotelu během implantace.
6.	 Podezření na mikrobiální infekci.
7.	 Pacienti, u kterých nejsou zadní pouzdro čočky ani zonuly dostatečně neporušené, 

aby byly schopny poskytnout podporu.

BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ
1.	 Čočku se nepokoušejte opakovaně sterilizovat, protože tento postup může mít 

nežádoucí vedlejší účinky.
2.	 Výrobek nepoužívejte, pokud se má za to, že je narušena jeho sterilita nebo kvalita v 

důsledku poškození obalu nebo známek úniku (např. ztráta fyziologického roztoku, 
ve kterém je výrobek uchováván, nebo přítomnost krystalků soli). 

3.	 Nitrooční čočku namáčejte a oplachujte pouze ve sterilním vyváženém solném 
roztoku nebo ve sterilním fyziologickém roztoku.

4.	 Čočku neskladujte při teplotě vyšší než 43 °C (109 °F) nebo nižší než 0 °C (32 °F). 
Nitrooční čočku nesterilizujte v autoklávu.

5.	 Nitrooční čočku nepoužívejte opakovaně. Je určena k trvalé implantaci. Po explantaci 
nelze zajistit sterilitu ani správnou funkci.

6.	 Bezpečnost a účinnost enVista IOL nebyla prokázána u pacientů s preexistujícími 
očními onemocněními a intraoperačními komplikacemi (viz níže). Lékař musí 
pečlivě provést předoperační vyšetření a případ správně klinicky posoudit, aby mohl 
u pacienta s jedním nebo několika z těchto stavů rozhodnout o poměru přínosů 
a rizik před implantací čočky. Lékaři, kteří uvažují o implantaci čočky u těchto 
pacientů, musí zvážit použití alternativních metod korekce afakie a uvažovat o 
implantaci čočky pouze tehdy, jsou-li alternativy považovány za neuspokojivé při 
plnění potřeb pacienta.

PROHLÁŠENÍ O OPAKOVANÉM POUŽITÍ 
ZDRAVOTNICKÉHO PROSTŘEDKU
Je-li tento produkt přepracován a/nebo znovu použit, nemůže společnost Bausch + Lomb 
zaručit jeho funkčnost, strukturu materiálu ani čistotu či sterilitu. Opakované použití 
může přivodit pacientovi nebo uživateli onemocnění, infekci a/nebo újmu na zdraví a v 
extrémních případech i smrt. Tento přípravek je označen jako „prostředek k jednorázovému 
použití“, což znamená, že prostředek je určen pouze k jednomu použití u jednoho pacienta.

Před operací
• 	 Onemocnění sítnice nebo predispozice k onemocnění sítnice, odchlípení sítnice nebo 

predispozice k ní v anamnéze nebo proliferativní diabetická retinopatie, při které 
může být budoucí léčba implantací této čočky ohrožena. 

•	 Amblyopie
•	 Klinicky závažná dystrofie rohovky (např. Fuchsova)
•	 Katarakta při rubeole, vrozené, traumatické nebo komplikované katarakty
•	 Extrémně mělká přední komora, nikoli z důvodu edematózní katarakty
•	 Recidivující zánět předního nebo zadního segmentu neznámé etiologie nebo jiné 

onemocnění vyvolávající zánětlivou reakci oka (např. iritida nebo uveitida).
•	 Aniridie
•	 Neovaskularizace duhovky
•	 Glaukom (nekontrolovaný nebo kontrolovaný medikací) 
•	 Mikroftalmie nebo makroftalmie
•	 Atrofie optického nervu
•	 Předchozí transplantace rohovky
•	 Preexistující oční onemocnění, která mohou negativně ovlivnit stabilitu implantátu.
Během operace
•	 Mechanická nebo chirurgická manipulace potřebná pro zvětšení zornice

•	 Ztráta sklivce (významná)
•	 Krvácení z přední komory (významné)
•	 Nekontrolovatelný zvýšený nitrooční tlak
•	 Komplikace, při nichž by mohla být ohrožena stabilita IOL

7.	 Pacienti s předoperačními problémy, např. onemocnění endotelu rohovky, 
abnormální rohovka, makulární degenerace, degenerace sítnice, glaukom a 
chronická farmakologická mióza, nemohou dosáhnout zrakové ostrosti pacientů 
bez těchto problémů. Při existenci těchto stavů musí lékař posoudit přínosy, které 
vzniknou z implantace čočky.

8.	 Pro implantaci nitroočních čoček je vyžadována vysoká úroveň chirurgických 
dovedností. Chirurg musí mít za sebou pozorování a/nebo asistenci při četných 
implantacích a musí úspěšně absolvovat jeden nebo více kurzů na téma implantace 
nitroočních čoček předtím, než přistoupí k implantaci nitroočních čoček.

9.	 Na konci operace je třeba pečlivě odstranit viskoelastický materiál z oka. 

NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY
Četnost nežádoucích účinků zjištěných v rámci klinického hodnocení byla srovnatelná s 
historickou kontrolní populací (tzv. „FDA grid“) nebo nižší. enVista IOL prokázala příznivé 
bezpečnostní parametry ve srovnání s kontrolní IOL a historickou kontrolní populací 
(srov. ISO 11979-7 SPE), bez zvýšení incidence nebo závažnosti nežádoucích příhod (AE) 
ve srovnání s kontrolní IOL a bez závažných nežádoucích příhod (SAE) v hodnoceném 
oku. Během této studie nebyly s IOL spojeny žádné signály týkající se bezpečnosti. Jako 
u každého chirurgického zákroku je i zde riziko. Možné nežádoucí příhody doprovázející 
operaci katarakty a implantaci mohou mimo jiné zahrnovat následující: poškození endotelu 
rohovky, infekce (endoftalmitida), odchlípení sítnice, vitritida, cystoidní makulární 
edém, edém rohovky, pupilární blok, cyklitická membrána, prolaps duhovky, hypopyon, 
přechodný nebo perzistentní glaukom, akutní dekompenzace rohovky, toxický syndrom 
předního segmentu (TASS) a sekundární chirurgický zákrok. Sekundární chirurgické zákroky 
mimo jiné zahrnují: repozici čočky, výměnu čočky, aspiraci sklivce nebo iridektomii pro 
pupilární blok, nápravu úniku z rány a nápravu odchlípení sítnice.

VÝPOČET OPTICKÉ MOHUTNOSTI ČOČEK
DOPORUČENÁ A-KONSTANTA: 119,1 
(OPTICKÁ BIOMETRIE)
Doporučená A-konstanta 119,1 je určena pro použití s měřením axiální délky získaným 
optickou biometrií. Použití měření axiální délky jinými technikami (např. aplanační A-sken) 
bude obvykle vyžadovat jinou konstantu čočky. Toto číslo je pouze orientační a vychází z 
vyhodnocení klinických údajů získaných za použití přístroje IOL Master. Lékař by měl před 
operací určit optickou mohutnost čočky, kterou bude implantovat.

POKYNY K POUŽITÍ
1.	 Před implantací zkontrolujte, zda balení obsahuje čočku správného typu se správnou 

optickou mohutností a správnou konfigurací.
2.	 Otevřete obal a vyjměte lahvičku ve sterilním prostředí. 
3.	 Sejměte víčko z lahvičky.
4.	 Vyjměte držák SnapSet™ IOL z lahvičky uchopením za horní jazýček. 
5.	 Držák SnapSet IOL se při přípravě na zavedení může propláchnout sterilním 

vyváženým solným roztokem.
6.	 Držák SnapSet IOL je určen k použití s enVista IOL (Model MX60PL) a předem 

nasazeným aplikačním systémem Bausch + Lomb SimplifEYE™. Další informace 
naleznete v pokynech k použití předem nasazeného aplikačního systému 
Bausch + Lomb SimplifEYE.

7.	 Existují různé chirurgické postupy, které lze použít, a chirurg by měl zvolit postup, 
který je vhodný pro pacienta. Chirurgové musí před operací ověřit, zda je k dispozici 
vhodné vybavení. 

PŘEHLED KLINICKÝCH STUDIÍ
Klinické studie byly provedeny na jednodílné IOL enVista (Model MX60) a na předchozím 
modelu třídílné IOL xact X-60 (Model X-60). Výsledky klinického výzkumu poskytují 
dostatečné záruky, že IOL Model MX60 je bezpečná a účinná při korekci vizu při afakii po 
extrakci katarakty.
Pro klinickou studii enVista MX60 byli všichni jedinci v souboru analýzy bezpečnosti 
vyhodnoceni z hlediska odlesků IOL při návštěvách s formulářem 3 a formulářem 4. 
Odlesky IOL byly vyhodnoceny vyšetřením pomocí retroiluminační štěrbinové lampy s 
využitím fotografické hodnotící stupnice uvedené v protokolu. Stupnice má stupně (v 
pořadí závažnosti): „žádné, stupeň 0 (stopové), stupeň 1, 2, 3 nebo 4.“ Při žádné návštěvě v 
klinické studii nebyly u žádného subjektu hlášeny žádné odlesky žádného stupně. 

FORMA DODÁVKY
enVista IOL (Model MX60PL) je předem nasazena v držáku SnapSet IOL a je balena 
jednotlivě do sterilní lahvičky (obsahující fyziologický roztok) v odlupovacím obalu a smí 
být otevřena pouze za sterilních podmínek. Pro zajištění sledovatelnosti čočky je přiložena 
karta pacienta a samolepicí štítky. Balení je sterilizováno gama zářením.

DATUM POUŽITELNOSTI
Sterilita je zaručena, pokud není sterilní sáček poškozený nebo otevřený. Datum 
použitelnosti na balení čočky je datem použitelnosti při zaručené sterilitě. Tato čočka nesmí 
být implantována po uplynutí uvedeného data použitelnosti při zaručené sterilitě.

HLÁŠENÍ NEŽÁDOUCÍCH PŘÍHOD
Nežádoucí příhody a/nebo potenciálně zrak ohrožující komplikace, které mohou být 
považovány za související s čočkou a které nebyly dříve očekávány s ohledem na jejich 
charakter, závažnost nebo stupeň výskytu, musí být hlášeny do pěti (5) dnů společnosti 
Bausch & Lomb Incorporated. Tyto informace se vyžadují od všech operatérů za účelem 
dokumentace potenciálních dlouhodobých účinků implantace nitroočních čoček.
Lékaře žádáme, aby tyto příhody hlásili, aby tak pomohli identifikovat nové nebo 
potenciální problémy s nitroočními čočkami. Tyto problémy mohou souviset s určitou šarží 
čoček nebo mohou svědčit o dlouhodobých účincích spojených s těmito čočkami nebo s IOL 
obecně. Pokud chcete ohlásit problém, zavolejte prosím do společnosti Bausch + Lomb na 
číslo 1-800-338-2020.

POKYNY K REGISTRACI PACIENTŮ A 
HLÁŠENÍ REGISTRACE
Každého pacienta, kterému je implantována enVista IOL, je třeba v době implantace 
čočky zaregistrovat u společnosti Bausch + Lomb. Registrace spočívá v tom, že se vyplní 
karta „Implant Registration Card“ přiložená k balení čočky a odešle se společnosti 
Bausch + Lomb. Registrace pacientů má zásadní význam a společnosti Bausch + Lomb 
pomůže reagovat na ohlášené nepříznivé účinky či komplikace, které by mohly ohrozit 
zrak pacienta. V balení čočky se nachází také identifikační karta implantátu, kterou musí 
dostat pacient.

PRAVIDLA PRO VRÁCENÍ ZBOŽÍ
Je nezbytné, aby ke všem vraceným čočkám bylo přiloženo autorizační číslo vydané 
zákaznickým oddělením společnosti Bausch + Lomb. Zákazníci ve Spojených státech 
amerických mohou o souhlas s vrácením výrobku a o podrobné informace o pravidlech pro 
vracení výrobků požádat na telefonním čísle 1-800-338-2020.

ZÁRUKA
Společnost Bausch & Lomb Incorporated zaručuje, že výrobek při dodání ve všech 
podstatných ohledech vyhovuje všem platným zákonům a aktuální verzi zveřejněných 
specifikací výrobce platných pro tento výrobek, a že se u něj nevyskytují vady materiálu 
ani výrobní vady.
SPOLEČNOST BAUSCH & LOMB INCORPORATED ODMÍTÁ VEŠKERÉ JINÉ ZÁRUKY, AŤ UŽ 
VÝSLOVNÉ, PŘEDPOKLÁDANÉ ČI STANOVENÉ PRÁVNÍMI PŘEDPISY, MIMO JINÉ VČETNĚ 
VEŠKERÝCH VÝSLOVNÝCH ZÁRUK PRODEJNOSTI ČI POUŽITELNOSTI PRO KONKRÉTNÍ ÚČEL. 
SPOLEČNOST BAUSCH & LOMB INCORPORATED NENÍ ODPOVĚDNÁ ZA ŽÁDNÉ NÁHODNÉ, 
NÁSLEDNÉ, NEPŘÍMÉ ANI PENALIZOVANÉ ŠKODY JAKÉKOLI POVAHY, KTERÉ BY VZNIKLY 
PŘÍMO ČI NEPŘÍMO V DŮSLEDKU ZAKOUPENÍ ČI POUŽITÍ TOHOTO PRODUKTU, A TO ANI V 
PŘÍPADĚ, ŽE BY SPOLEČNOST BAUSCH & LOMB INCORPORATED BYLA O MOŽNOSTI TAKOVÉ 
ZTRÁTY, ŠKODY ČI VÝDAJŮ INFORMOVÁNA.

SYMBOLY A ZKRATKY POUŽÍVANÉ V 
OZNAČENÍ PRODUKTU

Symbol nebo 
zkratka Název symbolu nebo zkratky Symbol nebo 

zkratka Název symbolu nebo zkratky

Zadní komora ØB
Průměr základní části (průměr 
optické části)

UV Ultrafialové záření ØT Celkový průměr (celková délka)

D Dioptrie
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BESKRIVELSE AF ANORDNING
enVista® hydrofobiske, intraokulære akryllinse i ét stykke (enVista IOL) blev udviklet til at 
erstatte den krystalline naturlige linse hos voksne patienter, hvor den kataraktøse linse er 
blevet fjernet.
enVista IOL har en asfærisk optik, der er designet til at være fri for sfærisk aberration 
ved inkorporering af et proprietært sfærisk aberrationsneutralt, optisk design, der ikke 
påvirker den præ-kirurgiske korneale sfæriske aberrationsprofil. Optikken er designet 
med SureEdge™, bageste kvadrerede trinkant for at give en 360-graders PCO-barriere. 
enVista IOL anvender et Accuset™ haptisk materiale med et bredt, modificeret 
C-loopdesign og optisk-haptisk forskydning for at lette forbedret kontakt og stabilitet i 
kapselposen. enVista -materialet, der udgør TruSight™ optikken, er blevet vurderet som 
fri for skinnende kapacitet og ridsefasthed. Inkorporeret StableFlex™ teknologi giver 
mulighed for forbedret linseoverensstemmelse, der gør det nemt at isætte, særdeles god 
kontrol gennem levering af linsen og effektiv optisk rekonvalescens efter implantation.

FYSISKE KARAKTERISTIKA FOR enVista 
MODEL MX60PL

Linsemateriale/ 
haptisk materiale

Hydrofobisk akryl (hydroxyethyl meth-akrylat (HEMA)-polyethylen glykolfenylæter-akrylat 
(poly(EG)PEA)-styren copolymer, i kombination med ethylenglykol dimeth-akrylat)

Materialets 
karakteristika Brydningsindeks: 1,53 @ 35° C; specifik gravitet: 1,19 g/ml

Optisk type/styrke Asfæriske/0,0 til +34,0 dioptrier (0,0 til +10,0 i intervaller af 1,0 dioptrier, +10,0 til +30,0 i 
intervaller af 0,5 dioptrier og +30,0 til +34,0 i intervaller af 1,0 dioptrier)

Mål Kropsdiameter: 6,0 mm; Samlet diameter: 12,5 mm; haptisk vinkel: 0°

Spektral  
transmission

Ultraviolet: UV (363) til +20,0 dioptrier IOL Se figur 1 med diagrammets X-værdi = 
Bølgelængde (nm) og Y-værdi = % transmittans; diagram sammenligner transmissionskurven 
for en enVista -linse til en 53 år gammelt menneskes linse.  
A = 20 dioptrier enVista -linse og B = 53 år gammelt menneskes linse. 
BEMÆRK: Lystransmissionsværdierne for et IOL materiale kan variere let afhængigt 
af målemetoden. 
Se: Data om 53 år gammelt menneskes linse er fra Boettner, E.A. and Wolter, J. R., 
“Transmission of the Ocular Media,” Investigative Ophthalmology, 1:776-783, 1962

INDIKATIONER
enVista hydrofobiske akryl IOL i ét stykke (model MX60PL) er indikeret til primær 
implantation i øjets kapselpose hos voksne patienter til visuel korrektion af afaki efter 
fjernelse af en kataraktøs linse for forbedret ukorrigeret langsynethed.

ADVARSLER
Læger, som overvejer implantering af linser under nogle af de følgende omstændigheder, 
bør afveje det potentielle risiko/nytteforhold:
1.	 Tilbagevendende alvorlig betændelse i det anteriore eller osteriore segment 

eller uveitis.
2.	 Patienter hos hvem den intraokulære linse kan påvirke evnen til at observere, 

diagnosticere eller behandle sygdomme i det posterior segment.
3.	 Kirurgiske vanskeligheder på tidspunktet for udtagning af grå stær, som kan 

øge muligheden for komplikationer (f.eks. vedvarende blødning, signifikant 
beskadigelse af iris, ukontrolleret positivt tryk eller signifikant prolaps eller tab 
af glaslegeme).

4.	 Et forvrænget syn som følge af tidligere trauma eller udviklingsfejl, hvor passende 
support af IOL ikke er mulig.

5.	 Omstændigheder, der ville resultere i beskadigelse af endothelium 
under implantation.

6.	 Mistanke om mikrobiel infektion.
7.	 Patienter hos hvem hverken den posteriore kapsel eller zonula er intakt nok til at 

yde support.

FORHOLDSREGLER
1.	 Forsøg ikke at gensterilisere linsen, da dette kan give uønskede bivirkninger.
2.	 Må ikke anvendes, hvis der er mistanke om, at produktets sterilitet eller kvalitet er 

kompromitteret på grund af ødelagt emballage, eller hvis der er tegn på lækage 
(som f.eks. manglende saltvandsopløsning til opbevaring eller tilstedeværelsen 
af saltkrystaller). 

3.	 Undlad at skylle den intraokulære linse eller at lægge den i blød i andre opløsninger 
end afbalanceret steril saltvandsopløsning eller normal steril saltvandsopløsning.

4.	 Linsen må ikke opbevares ved en temperatur på mere end 43°C (109°F) eller lavere 
end 0°C (32°F). Den intraokulære linse må ikke komme i autoklave.

5.	 Genbrug ikke linsen. Den er beregnet til permanent implantation. Hvis den 
eksplanteres, kan der ikke garanteres sterilitet og korrekt funktion.

6.	 Sikkerheden og effektiviteten af enVista IOL er ikke blevet dokumenteret 
for patienter med allerede eksisterende okulære lidelser og intraoperative 
komplikationer (se nedenfor). Der bør foretages omhyggelig præoperativ evaluering 
og grundig klinisk vurdering fra kirurgens side for at vurdere forholdet mellem 
fordele og risici, før der implanteres en linse i en patient med en eller flere af 
disse lidelser. Læger, der overvejer linseimplantation hos sådanne patienter, bør 
undersøge muligheden for at anvende alternative metoder til afakikorrektion og 
udelukkende overveje linseimplantation, hvis alternativerne ikke menes at kunne 
dække patientens behov.

ERKLÆRING OM GENBRUG AF 
MEDICINSK UDSTYR
Hvis dette produkt bliver genbehandlet og/eller genbrugt, kan Bausch + Lomb ikke 
garantere produktets funktionalitet, materialets struktur, renhed eller sterilitet. Genbrug 
kan føre til sygdom, infektion og/eller skade for patienten eller brugeren og i ekstreme 
tilfælde dødsfald. Dette produkt er mærket ”engangsbrug”, som defineres som en enhed, 
der kun skal bruges en gang til en enkelt patient.

Før operation
•	 Retinale lidelser eller prædisponering for retinale lidelser, tidligere historik med 

eller prædisponering for retinaløsning eller proliferativ diabetisk retinopati, hvor 
fremtidig behandling kan blive kompromitteret ved implantation af denne linse. 

•	 Amblyopi
•	 Klinisk alvorlig korneal dystrofi (f.eks. Fuchs’)
•	 Rubella, kongenitale, traumatiske eller komplicerede katarakter
•	 Ekstremt fladt forkammer af andre grunde end hævelser i forbindelse med katarakt
•	 Tilbagevendende betændelse i det anteriore eller posteriore segment af ukendt 

etiologi, eller sygdomme, der forårsager betændelsesreaktion i øjet (f.eks. iritis 
eller uveitis).

•	 Aniridia
•	 Iris neovaskularisering
•	 Glaukom (ukontrolleret eller kontrolleret med medicin) 
•	 Mikrofthalmos eller makrofthalmos
•	 Optisk nerveatrofi
•	 Tidligere korneatransplantation
•	 Allerede eksisterende øjenlidelser, der kan påvirke implantatets stabilitet negativt.
Under operation
•	 Mekanisk eller kirurgisk manipulation nødvendig for at forstørre pupillen
•	 Corpus vitreum-fremfald (signifikant)
•	 Blødning i det forreste øjenkammer (signifikant)
•	 Ukontrollerbart positivt intraokulært tryk
•	 Komplikationer hvor IOL stabiliteten kan blive kompromitteret

7.	 Patienter med præoperative problemer, som f.eks. korneal endothellidelse, unormal 
kornea, makular degeneration, retinal degeneration, glaukom og kronisk miose kan 
måske ikke opnå samme skarpsyn som patienter uden sådanne problemer. Lægen 
skal bestemme fordelene ved linseimplantering i tilfælde af sådanne lidelser.

8.	 Der kræves store kirurgiske evner for at implantere en intraokulær linse. Lægen 
skal have overværet og/eller assisteret ved mange implantationer samt have 
gennemført et eller flere kurser i intraokulær linseimplantation, før vedkommende 
selv forsøger at implantere intraokulære linser.

9.	 Der bør udvises forsigtighed ved fjernelse af viskoelastisk materiale fra øjet ved 
afslutningen af operationen. 

BIVIRKNINGER
Forekomsten af bivirkninger fundet under de kliniske test var sammenlignelig med eller 
mindre end forekomsten rapporteret ved den historiske (FDA-model) kontrolpopulation. 
enVista IOL fremviste gunstig sikkerhed sammenlignet med kontrol IOL og den historiske 
kontrolpopulation (jf. ISO 11979-7 SPE) uden øget forekomst eller sværhedsgrad af 
bivirkninger (AE’er) sammenlignet med kontrol IOL og ingen alvorlige bivirkninger (SAE’er) 
i undersøgelsesøjet. Samlet set var der ingen sikkerhedssignaler forbundet med IOL under 
denne undersøgelse. Som ved andre kirurgiske indgreb består der en risiko. Potentielle 
bivirkninger, der følger efter katarakt kirurgi eller implantationen, kan indbefatte, men 
er ikke begrænset til, følgende: hornhindeendotelskader, infektion (endophthalmitis), 
retinaløsning, vitritis, cystoid makulært ødem, hornhindeødem, pupilblokering, cyklitisk 
membran, irisprolaps, hypopyon, forbigående eller vedvarende glaukom, akut korneal 
dekompensation, toksisk anterior segment syndrom (TASS) og sekundær kirurgisk 
indgreb. Efterfølgende kirurgiske indgreb inkluderer, men er ikke begrænset til, flytning 
af linser, udskiftning af linser, glaslegeme aspiration eller iridektomi for blokage af pupil, 
behandling af sårlækage og behandling af nethindeløsning.

UDREGNING AF LINSESTYRKE
FORESLÅET A-KONSTANT: 119,1 
(OPTISK BIOMETRI)
Den anbefalede A-konstant af 119,1 er beregnet til brug med aksial længdemålinger 
opnået ved optisk biometri. Brug af de aksiale længdemålinger ved hjælp af andre 
teknikker (f.eks. Applanation A-scan) vil normalt kræve en anden linsekonstant. Denne 
værdi er kun ment som retningslinje og er baseret på en evaluering af de kliniske data, der 
er indhentet ved hjælp af IOL Master. Før operationen bør lægen bestemme styrken for den 
linse, der skal implanteres.

BRUGSVEJLEDNINGER
1.	 Før implantation skal linseemballagen undersøges for type, styrke og 

korrekt konfiguration.
2.	 Åbn posen og fjern glasbeholderen i et sterilt miljø. 
3.	 Fjern låget fra glasset.
4.	 Fjern SnapSet™ IOL pendlen fra glasset ved at tage fat i tappen øverst. 
5.	 SnapSet IOL pendlen kan skylles med afbalanceret steril saltvandsopløsning under 

forberedelse til levering.
6.	 SnapSet IOL pendlen er designet til brug med enVista IOL (model MX60PL) 

og Bausch + Lomb SimplifEYE™ preloadede leveringssystem. Se 
Bausch + Lomb SimplifEYE preloaede leveringssystems Vejledning til brug for 
yderligere oplysninger.

7.	 Der kan anvendes forskellige kirurgiske metoder, og den enkelte kirurg bør 
vælge den metode, som egner sig bedst til patienten. Kirurgen skal før indgrebet 
kontrollere, at de relevante instrumenter er tilgængelige. 

OVERSIGT OVER KLINISKE STUDIER
Der er blevet udført kliniske studier på enVista IOL enkeltlinse (model MX60) og den 
foregående xact X-60 IOL tredelte linse (model X-60). Resultaterne af de kliniske 
undersøgelser gav tilstrækkelig forsikring om, at model MX60 IOL er sikker og effektiv til 
den visuelle korrigering af afaki efter kataraktekstration.
I de kliniske studier af enVista MX60 blev alle forsøgspersonerne i sikkerhedsanalysesættet 
evalueret for skinnende IOL effekter ved Form 3- og Form 4-besøg. Skinnende IOL 
effekter blev evalueret via retroillumination og lampeåbningundersøgelse ved hjælp af 
en fotografisk gradueringsskala, der kan findes i protokollen. Gradueringsskalaen består 
af (i rækkefølge efter alvorlighedsgraden) ”ingen, grad 0 (spor), grad 1, 2, 3 eller 4”. I det 
kliniske studie blev der for alle emner ved alle besøg ikke rapporteret nogen skinnende 
effekter for nogen af graderne. 

LEVERINGSTILSTAND
enVista IOL (model MX60PL) er preloadet i SnapSet IOL pendlen og individuelt pakket i et 
sterilt hætteglas (indeholdende en 0,9 % saltvandsopløsning), inden i en pose, og bør kun 
åbnes under sterile forhold. Der medfølger et patientkort og selvklæbende mærkater, så 
linsen kan følges. Pakningen er steriliseret ved gammastråling.

UDLØBSDATO
Der ydes garanti for steriliteten, medmindre posen er beskadiget eller åbnet. Udløbsdatoen 
for linsepakken er udløbsdatoen for sterilitet. Denne linse må ikke implanteres efter den 
angivne udløbsdato for sterilitet.

INDRAPPORTERING AF BIVIRKNINGER
Bivirkninger og/eller potentielle synstruende komplikationer, som kan anses for at 
være forbundet med linsen, og som ikke tidligere har kunnet forventes med hensyn 
til art, sværhedsgrad eller incidensgrad, skal indrapporteres inden for 5 dage til 
Bausch & Lomb Incorporated. Alle kirurger bedes indrapportere disse oplysninger for at 
dokumentere potentielle langtidsvirkninger af intraokulær linseimplantation.
Læger opfordres til at rapportere disse hændelser, så opstående eller potentielle problemer 
med intraokulære linser kan opdages. Disse problemer kan være relateret til et bestemt 
parti af linser eller kan være tegn på langsigtede problemer forbundet med disse linser 
eller med IOL’er i almindelighed. Hvis du ønsker at rapportere et problem, skal du kontakte 
Bausch + Lomb på 1-800-338-2020.

INSTRUKTIONER I PATIENTREGISTRERING 
OG RAPPORTERING AF REGISTRERING
Alle patienter, der har fået en enVista IOL, skal registreres hos Bausch + Lomb 
på tidspunktet for implantation af linse. Registreringen foretages ved at udfylde 
implantatregistreringskortet i linseæsken og sende det til Bausch + Lomb. Registrering 
af patienter er meget vigtig og hjælper Bausch + Lomb med at reagere på rapporter 
om bivirkninger og/eller potentielle komplikationer, der er skadelige for synet. Et 
identifikationskort til implantatet forefindes i linseemballagen og skal gives til patienten.

RETURVAREPOLITIK
Alle produkter, der returneres, skal ledsages af et autorisationsnummer for returnerede 
varer udleveret af Bausch + Lomb kundeservice. De bedes ringe til 1-800-338-2020 for at 
få denne returneringstilladelse og de komplette oplysninger om vores politik.

GARANTI
Bausch & Lomb Incorporated garanterer, at dette produkt på leveringstidspunktet opfylder 
alle gældende lovmæssige krav samt alle materielle specifikationer, som producenten på 
dette tidspunkt har offentliggjort for det pågældende produkt, og at produktet er fri for 
konstruktionsmæssige og materielle fejl.
BAUSCH & LOMB INCORPORATED FRALÆGGER SIG ALLE ANDRE GARANTIER, 
UDTRYKT, ANTYDET ELLER IFØLGE LOV, INKLUSIV, MEN IKKE BEGRÆNSET TIL, EN 
ANTYDET GARANTI FOR SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMÅL. 
BAUSCH & LOMB INCORPORATED ER IKKE ANSVARLIG FOR NOGEN TILFÆLDIG, FØLGENDE, 
INDIREKTE ELLER EKSEMPLIFICEREDE SKADER AF NOGEN SLAGS, DIREKTE ELLER 
INDIREKTE FREMKOMMET FRA KØBET ELLER BRUGEN AF DETTE PRODUKT, SELVOM 
BAUSCH & LOMB INCORPORATED VAR BLEVET ADVISERET OM MULIGHEDEN FOR SÅDANT 
TAB, SKADE ELLER OMKOSTNING.

SYMBOLER OG FORKORTELSER 
ANVENDT PÅ MÆRKNING

Symbol eller 
forkortelse Titel på symbol eller forkortelse Symbol eller 

forkortelse Titel på symbol eller forkortelse

Bageste kammer ØB Kropsdiameter (optisk diameter)

UV Ultraviolet ØT Samlet diameter (samlet længde)
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BESCHREIBUNG DER LINSE
Die einteilige Intraokularlinse aus hydrophobem Acryl enVista® (enVista IOL) wurde 
entwickelt, um die natürliche kristalline Linse bei erwachsenen Patienten zu ersetzen, bei 
denen die Kataraktlinse entfernt wurde.
Um frei von sphärischen Abbildungsfehlern zu sein, verfügt die enVista IOL über eine 
asphärische Optik, bei der das unternehmenseigene sphärische aberrationsneutrale 
Optikdesign verwendet wurde, das das präoperative Profil der kornealen sphärischen 
Aberration nicht beeinflusst. Für niedrige PCO-Raten wurde die Optik mit SureEdge™, 
einer posterioren quadratischen 360° Stufenkante, gestaltet. Die enVista IOL verwendet 
eine Accuset™ Haptik mit einem breiten, modifizierten C-Loop-Design und einem optisch-
haptischen Versatz, um den Kontakt und die Stabilität im Kapselsack zu verbessern. Das 
enVista Material der TruSight™ Optik wurde auf glisteningfreie Funktion und Kratzfestigkeit 
geprüft. Die integrierte StableFlex™ Technologie ermöglicht eine verbesserte Linsen-
Compliance, um das Laden zu vereinfachen sowie eine erstklassige Kontrolle beim 
Einsetzen der Linse und eine effiziente optische Wiederherstellung nach der Implantation 
zu gewährleisten.

PHYSIKALISCHE EIGENSCHAFTEN DES 
enVista MODELLS MX60PL

Linsen-/Haptikmaterial Hydrophobes Acryl (Hydroxyethylmethacrylat-(HEMA-)Polyethylenglycolphenylether-Acrylat 
(Poly-(EG-)PEA)-Styrol-Copolymer, vernetzt mit Ethylenglykoldimethacrylat)

Materialeigenschaften Brechungsindex: 1,53 bei 35° C; spezifisches Gewicht: 1,19 g/ml

Optiktyp/Leistung Asphärisch / 0,0 bis +34,0 Dioptrien (0,0 bis +10,0 in Schritten von 1,0 Dioptrien, +10,0 bis 
+30,0 in Schritten von 0,5 Dioptrien und +30,0 bis +34,0 in Schritten von 1,0 Dioptrien)

Abmessungen: Körperdurchmesser: 6,0 mm; Gesamtdurchmesser: 12,5 mm; Haptikwinkel: 0°

Spektraler 
Transmissionsgrad

Ultraviolett: UV (363) für IOL mit +20,0 Dioptrien 
Siehe Abbildung 1mit X-Wert = Wellenlänge (nm) und Y-Wert = Transmission in % der Grafik; 
in der Grafik wird die Transmissionskurve einer enVista Linse mit einer Linse eines 53-jährigen 
Menschen verglichen.  
A = +20 Dioptrien enVista Linse und B = Linse eines 53-jährigen Menschen. 
HINWEIS: Lichttransmissionswerte für ein bestimmtes IOL Material können abhängig vom 
angewendeten Messverfahren leicht variieren. 
Literatur: Daten der Linse eines 53-jährigen Menschen aus Boettner, E.A. and Wolter, J. R., 
“Transmission of the Ocular Media,” Investigative Ophthalmology, 1:776-783, 1962

INDIKATIONEN
Die einteilige IOL aus hydrophobem Acryl enVista (Modell MX60PL) ist für die 
Erstimplantation in den Kapselsack des Auges bei erwachsenen Patienten zur visuellen 
Korrektur von Aphakie nach Entfernung einer Kataraktlinse zur Verbesserung der 
unkorrigierten Fernsicht indiziert.

WARNHINWEISE
Ärzte, die eine Linsenimplantation unter einem der folgenden Umstände in Betracht 
ziehen, müssen das mögliche Risiko-Nutzen-Verhältnis abwägen:
1.	 Rezidivierende schwere Entzündung des vorderen oder hinteren Augenabschnitts.
2.	 Patienten, bei denen die Intraokularlinse die Möglichkeit beeinträchtigt, 

Erkrankungen des hinteren Augenabschnitts zu beobachten, zu diagnostizieren oder 
zu behandeln.

3.	 Operative Probleme zum Zeitpunkt der Kataraktextraktion, die das Potenzial 
für Komplikationen erhöhen können (z. B. anhaltende Blutungen, signifikante 
Irisschäden, unkontrollierbarer Überdruck, signifikanter Glaskörperprolaps 
oder -verlust).

4.	 Ein verschobenes Auge infolge eines vorangegangenen Traumas oder eines 
entwicklungsbedingten Defektes, bei dem eine angemessene Unterstützung der IOL 
nicht möglich ist.

5.	 Umstände, die zu einer Verletzung des Endothels während der Implantation 
führen würden.

6.	 Verdacht auf mikrobielle Infektion.
7.	 Patienten, bei denen weder die Vorderkapsel noch die Zonulafasern intakt genug 

sind, um die Linse zu halten.

VORSICHTSMASSNAHMEN
1.	 Versuchen Sie nicht, die Linse erneut zu sterilisieren, da dies zu unerwünschten 

Nebenwirkungen führen kann.
2.	 Nicht verwenden, wenn angenommen wird, dass die Sterilität oder Qualität des 

Produkts durch beschädigte Verpackung oder Anzeichen von Auslaufen (z. B. Verlust 
der Aufbewahrungs-Kochsalzlösung oder Vorhandensein von Salzkristallisation) 
beeinträchtigt wird. 

3.	 Weichen Sie die Intraokularlinse ausschließlich in einer physiologischen oder 
normalen sterilen Kochsalzlösung ein. Dies gilt auch für die Spülung der Linse.

4.	 Lagern Sie die Linse nicht bei Temperaturen über 43° C (109° F) oder unter 0° C 
(32° F). Intraokularlinse nicht autoklavieren.

5.	 Die Linse nicht wiederverwenden. Sie ist für die permanente Implantation 
vorgesehen. Nach einer Explantation kann die Sterilität und ordnungsgemäße 
Funktion nicht mehr gewährleistet werden.

6.	 Die Sicherheit und Wirksamkeit der enVista IOL wurde bei Patienten mit 
bestehenden Augenkrankheiten und intraoperativen Komplikationen nicht belegt 
(siehe unten). Vor der Implantation einer Linse in einen Patienten mit einer oder 
mehreren dieser Erkrankungen sollte der Chirurg eine sorgfältige präoperative 
Beurteilung und ein solides klinisches Urteilsvermögen anwenden, um das 
Nutzen-Risiko-Verhältnis zu bestimmen. Ärzte, die eine Linsenimplantation bei 
diesen Patienten in Erwägung ziehen, sollten den Einsatz alternativer Methoden 
der Aphakiekorrektur prüfen und nur dann eine Linsenimplantation in Betracht 
ziehen, wenn die Alternativen als unbefriedigend zur Erfüllung der Bedürfnisse des 
Patienten eingeschätzt werden.

ERKLÄRUNG ZUR WIEDERVERWENDUNG 
EINES MEDIZINISCHEN PRODUKTS
Bei Wiederverwertung und/oder Wiederverwendung des Produkts kann Bausch + Lomb 
die Funktionsfähigkeit, Materialstabilität, Sauberkeit oder Sterilität nicht garantieren. Die 
Wiederverwendung kann zu Krankheit, Infektionen und/oder Verletzungen bei Patient 
und Anwender, im Extremfall sogar zum Tod, führen. Auf dem Etikett des Produkts ist die 
Aufschrift „zum einmaligen Gebrauch“ zu finden. Definitionsgemäß bedeutet dies, dass 
das Produkt für die einmalige Verwendung bei nur einem Patienten bestimmt ist.

Vor der OP
•	 Netzhauterkrankungen oder Veranlagung zu Netzhauterkrankungen, 

Vorerkrankungen oder Veranlagung zu Netzhautablösung oder proliferativer 
diabetischer Retinopathie, bei denen die zukünftige Behandlung durch 
Implantation dieser Linse beeinträchtigt werden kann. 

•	 Amblyopie

•	 Klinisch schwere Hornhautdystrophie (z. B. Fuchs)
•	 Röteln, angeborene, traumatische oder komplizierte Katarakte
•	 Extrem flache Vorderkammer, nicht aufgrund geschwollenen Katarakts
•	 Wiederkehrende Entzündungen des vorderen oder hinteren Abschnitts unbekannter 

Ätiologie oder andere Erkrankungen, die Entzündungen im Auge hervorrufen 
(z. B. Iritis oder Uveitis)

•	 Aniridie
•	 Neovaskularisation der Iris
•	 Glaukom (medikamentös unbehandelt oder behandelt) 
•	 Mikrophthalmus oder Makrophthalmus
•	 Optikusatrophie
•	 Frühere Hornhauttransplantationen
•	 Vorbestehende Augenerkrankungen, die die Stabilität des Implantats 

beeinträchtigen können.
Während der Operation
•	 Zur Vergrößerung der Pupille erforderliche mechanische oder chirurgische Eingriffe
•	 Glaskörperverlust (signifikant)
•	 Vorderkammerblutung (signifikant)
•	 Unkontrollierbarer positiver Augeninnendruck
•	 Komplikationen, bei denen die Stabilität der IOL beeinträchtigt werden könnte

7.	 Patienten mit präoperativen Problemen wie Hornhautendothelerkrankungen, 
abnormer Hornhaut, Makuladegeneration, Netzhautdegeneration, Glaukom und 
chronischer Arzneimittelmiose erreichen möglicherweise nicht die Sehschärfe von 
Patienten ohne solche Probleme. Der Arzt muss den Nutzen der Linsenimplantation 
bestimmen, wenn solche Erkrankungen vorliegen.

8.	 Für die Implantation von Intraokularlinsen ist ein hohes Maß an chirurgischen 
Fertigkeiten erforderlich. Der Chirurg muss bei einer Vielzahl von Implantationen 
als Beobachter und/oder Assistent präsent gewesen sein und erfolgreich eine oder 
mehrere Schulungen zur Implantation von Intraokularlinsen abgeschlossen haben, 
bevor er selbst eine Implantation von Intraokularlinsen durchführt.

9.	 Es sollte darauf geachtet werden, Viskoelastika am Ende der Operation aus dem 
Auge zu entfernen. 

UNERWÜNSCHTE EREIGNISSE
Die während der klinischen Studie aufgetretenen unerwünschten Ereignisse waren 
vergleichbar mit den Ereignissen bei der historischen Kontrollpopulation („FDA-Raster“) 
oder lagen sogar darunter. Die enVista IOL wies im Vergleich zur Kontroll- IOL und der 
historischen Kontrollpopulation (vgl. ISO 11979-7 SPE) eine günstige Sicherheit auf, ohne 
dass die Inzidenz oder die Schwere von unerwünschten Ereignissen (UE) im Vergleich 
zur Kontroll- IOL zunahm und ohne schwerwiegende unerwünschte Ereignisse (SUE) im 
Studienauge. Insgesamt wurden während dieser Studie keine Sicherheitssignale mit den 
IOLs assoziiert. Wie bei jedem operativen Eingriff besteht auch bei diesem ein gewisses 
Risiko. Mögliche unerwünschte Ereignisse im Zusammenhang mit einer Katarakt- oder 
Implantationsoperation können u. a. umfassen: Hornhautendothelschäden, Infektionen 
(Endophthalmitis), Netzhautablösung, Vitritis, zystoides Makulaödem, Hornhautödem, 
Pupillarblock, zyklitische Membran, Irisprolaps, Hypopyon, vorübergehendes oder 
anhaltendes Glaukom, akute Hornhautdekompensation, toxisches Anterior-Segment-
Syndrom (TASS) und sekundäre chirurgische Intervention. Sekundäre chirurgische 
Interventionen umfassen u.a.: eine Neupositionierung der Linse, einen Austausch 
der Linse, Glaskörperaspiration oder Iridektomie bei Pupillarblock, Reparatur von 
Wundleckagen und Behandlung einer Netzhautablösung.

BERECHNUNG DER LINSENSTÄRKE
EMPFOHLENE A-KONSTANTE: 119,1 
(OPTISCHE BIOMETRIE)
Die empfohlene A-Konstante von 119,1 ist zur Verwendung mit axialen Längenmessungen 
vorgesehen, die durch optische Biometrie erhalten werden. Die Verwendung von 
axialen Längenmessungen durch andere Techniken (z. B. Applanation A-Scan) erfordert 
normalerweise eine andere Linsenkonstante. Diese Zahl dient nur als Richtlinie und basiert 
auf einer Auswertung der klinischen Daten, die mit dem IOL Master erhalten wurden. Der 
Arzt muss präoperativ die Stärke der zu implantierenden Linse bestimmen.

GEBRAUCHSANLEITUNG
1.	 Vor der Implantation ist die Linsenverpackung auf Typ, Stärke und richtige 

Konfiguration zu überprüfen.
2.	 Öffnen Sie den Beutel und nehmen Sie den Behälter in einer sterilen 

Umgebung heraus. 
3.	 Nehmen Sie den Deckel von dem Behälter.
4.	 Nehmen Sie das SnapSet™ IOL Shuttle von dem Behälter, indem Sie die Lasche 

oben anfassen. 
5.	 Das SnapSet IOL Shuttle kann als Vorbereitung zum Einsetzen mit steriler 

physiologischer Kochsalzlösung gespült werden.
6.	 Das SnapSet IOL Shuttle ist für die Verwendung mit der enVista IOL (Modell MX60PL) 

und dem vorgeladenen Bausch + Lomb SimplifEYE™ Injektorsystem konzipiert. 
Weitere Informationen finden Sie in der Gebrauchsanweisung des vorgeladenen 
Bausch + Lomb SimplifEYE Injektorsystems.

7.	 Es stehen verschiedene Operationstechniken zur Verfügung. Der Chirurg sollte die 
Methode auswählen, die für den jeweiligen Patienten am besten geeignet ist. 
Chirurgen sollten vor der Operation sicherstellen, dass die richtigen Instrumente zur 
Verfügung stehen. 

ÜBERBLICK ÜBER KLINISCHE STUDIEN
Klinische Studien wurden mit der einteiligen enVista IOL (Modell MX60) und der 
dreiteiligen xact X-60 IOL (Modell X-60) durchgeführt. Die Ergebnisse aus klinischen 
Prüfungen bestätigen, dass das Modell MX60 IOL sehr sicher und wirksam bei optischen 
Korrekturen von Aphakie nach einer Kataraktextraktion sind.
Für die klinische Studie enVista MX60 wurden alle im Sicherheitsanalyseset enthaltenen 
Patienten bei Besuchsterminen für Formular 3 und Formular 4 auf IOL Glistenings 
untersucht. Die IOL Glistenings wurden mittels einer Spaltlampenuntersuchung 
mit Hintergrundbeleuchtung unter Verwendung einer im Prüfplan angegebenen 
fotografischen Bewertungsskala beurteilt. Die Bewertungsskala bestand aus (in der 
Reihenfolge des Schweregrads) „keine, Grad 0 (Spur), Grad 1, 2, 3 oder 4“. Bei keinem der 
Besuchstermine in der klinischen Studie wurde für die Patienten ein Glistening jeglichen 
Grads gemeldet. 

LIEFERUNG
Die enVista IOL (Modell MX60PL) ist im SnapSet IOL Shuttle vorgeladen und einzeln in 
einem sterilen Behälter (mit 0,9%iger Kochsalzlösung) in einem Beutel verpackt. Dieser 
sollte nur unter sterilen Bedingungen geöffnet werden. Im Lieferumfang sind ebenfalls 
eine Patientenkarte und selbstklebende Etiketten enthalten, um die Rückverfolgbarkeit 
der Linse zu gewährleisten. Die Verpackung wird durch Gammastrahlung sterilisiert.

VERFALLSDATUM
Die Sterilität ist garantiert, solange der Beutel unbeschädigt und ungeöffnet ist. Das 
Verfallsdatum auf der Linsenverpackung ist das Sterilitätsverfallsdatum. Nach dem 
angegebenen Datum darf die Linse nicht mehr implantiert werden.

MELDUNG UNERWÜNSCHTER EREIGNISSE
Unerwünschte Ereignisse und/oder potenziell das Sehvermögen bedrohende 
Komplikationen, die als im Zusammenhang mit der Linse stehend betrachtet werden 
und nicht vorher in Bezug auf Umfang, Schwere oder Inzidenzgrad erwartet wurden, 
sind innerhalb von fünf (5) Tagen an Bausch & Lomb Incorporated zu melden. Solche 
Informationen werden von allen Chirurgen erbeten, um potenzielle langfristige 
Auswirkungen einer Intraokularlinsenimplantation zu dokumentieren.
Ärzte werden gebeten, solche Vorfälle zu melden, um dazu beizutragen, auftretende oder 
potenzielle Probleme mit Intraokularlinsen zu identifizieren. Diese Probleme können im 
Zusammenhang mit einer bestimmten Linsencharge stehen oder auf langfristige Probleme 
in Verbindung mit diesen Linsen oder mit IOL im Allgemeinen hinweisen. Wenn Sie ein 
Problem melden möchten, rufen Sie bitte Bausch + Lomb unter 1-800-338-2020 an.

ANLEITUNG ZUR 
PATIENTENREGISTRIERUNG 
UND -MELDUNG
Jeder Patient, dem eine enVista IOL eingesetzt wird, muss zum Zeitpunkt der 
Implantation bei Bausch + Lomb registriert werden. Die Registrierung erfolgt durch 
Ausfüllen der in der Linsenverpackung enthaltenen Implantatsregistrierkarte und deren 
Einsendung an Bausch + Lomb. Die Patientenregistrierung ist unbedingt notwendig 
und ermöglicht Bausch + Lomb, auf Meldungen von Nebenwirkungen bzw. potenziell 
die Sehkraft bedrohende Komplikationen zu reagieren. In der Linsenverpackung ist eine 
Implantatidentifikationskarte enthalten, die dem Patienten zu übergeben ist.

RICHTLINIEN ZUR WARENRÜCKGABE
Allen zurückgesendeten Produkten muss eine Autorisierungsnummer für die 
Warenrückgabe beiliegen, die vom Kundendienst von Bausch + Lomb ausgegeben wird. 
Rufen Sie uns unter der Nummer 1-800-338-2020 an, um umfassende Informationen zur 
Warenrückgabe und unseren Richtlinien zu erhalten.

GEWÄHRLEISTUNG
Bausch & Lomb Incorporated gewährleistet, dass dieses Produkt bei der Auslieferung 
allen anwendbaren gesetzlichen Bestimmungen und der zu diesem Zeitpunkt 
aktuellen Version der veröffentlichten technischen Daten des Herstellers für ein solches 
Produkt in jeder wesentlichen Hinsicht entspricht und dass es frei von Material- oder 
Verarbeitungsfehlern ist.
BAUSCH & LOMB INCORPORATED SCHLIESST ALLE ANDEREN GEWÄHRLEISTUNGEN AUS, OB 
AUSDRÜCKLICH, KONKLUDENT ODER AUFGRUND GESETZLICHER HAFTUNG, INSBESONDERE 
EINE KONKLUDENTE GEWÄHRLEISTUNG DER HANDELSÜBLICHEN QUALITÄT ODER DER 
EIGNUNG FÜR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. BAUSCH & LOMB INCORPORATED IST NICHT 
HAFTBAR FÜR BEILÄUFIGE SCHÄDEN, FOLGESCHÄDEN ODER EXEMPLARISCHE SCHÄDEN 
JEDER ART, DIE DIREKT ODER INDIREKT AUS DEM ERWERB ODER DER VERWENDUNG 
DIESES PRODUKTS HERRÜHREN, AUCH WENN BAUSCH & LOMB INCORPORATED ÜBER DIE 
MÖGLICHKEIT EINES SOLCHEN VERLUSTES, SCHADENS ODER EINER SOLCHEN AUFWENDUNG 
INFORMIERT WAR.

SYMBOLE UND ABKÜRZUNGEN AUF 
DEN ETIKETTEN

Symbol oder 
Abkürzung Symbol oder Abkürzungstitel Symbol oder 

Abkürzung Symbol oder Abkürzungstitel

Posterior Chamber (Hinterkammer) ØB
Körperdurchmesser (optischer 
Durchmesser)

UV Ultraviolett ØT Gesamtdurchmesser (Gesamtlänge)

D Dioptrie
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ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΣΥΣΚΕΥΗΣ
Ο υδρόφοβος ακρυλικός ενδοφθαλμικός φακός ενός τεμαχίου enVista® (enVista IOL) 
αναπτύχθηκε για να αντικαταστήσει το φυσικό κρυσταλλικό φακό σε ενήλικες ασθενείς 
στους οποίους έχει αφαιρεθεί ο φακός με καταρράκτη.
Ο ενδοφθαλμικός φακός enVista έχει ένα ασφαιρικό οπτικό στοιχείο το οποίο έχει 
σχεδιαστεί ώστε να εξαλείφει τη σφαιρική εκτροπή μέσω της ενσωμάτωσης ενός 
αποκλειστικού οπτικού σχεδιασμού ουδέτερης σφαιρικής εκτροπής, που δεν επηρεάζει 
το προεγχειρητικό προφίλ σφαιρικής εκτροπής του κερατοειδούς. Το οπτικό στοιχείο 
έχει σχεδιαστεί με το SureEdge™, τετράγωνο οπίσθιο άκρο για την παροχή ενός φραγμού 
PCO 360 μοιρών. Ο enVista IOL χρησιμοποιεί ένα απτικό σύστημα Accuset™ με μια 
ευρεία, τροποποιημένη σχεδίαση αγκυλών σχήματος C και οπτική-απτική μετατόπιση για 
βελτιωμένη επαφή και σταθερότητα μέσα στο θύλακα του περιφακίου. Το υλικό enVista που 
χρησιμοποιείται στο οπτικό στοιχείο TruSight™ έχει αξιολογηθεί ως προς τη μη δημιουργία 
κυστιδίων και ως προς την αντοχή του στις γρατσουνιές. Η ενσωματωμένη τεχνολογία 
StableFlex™ επιτρέπει βελτιωμένη συμμόρφωση του φακού για ευκολία στη φόρτωση, 
έλεγχο υψηλής ποιότητας κατά την τοποθέτηση του φακού και αποτελεσματική οπτική 
αποκατάσταση μετά την εμφύτευση.

ΦΥΣΙΚΑ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ ΤΟΥ enVista 
ΜΟΝΤΕΛΟ MX60PL

Υλικό φακού / 
Απτικό υλικό

Υδρόφοβο ακρυλικό συμπολυμερές (μεθακρυλικό υδροξυαιθύλιο (ΗΕΜΑ)-ακρυλικό 
πολυαιθυλενογλυκολικό φαινυλαιθέρα (πολυ(ΕΟ)ΡΕΑ)-στυρολίου, με σταυροειδείς δεσμούς με 
διμεθακρυλική αιθυλενογλυκόλη)

Χαρακτηριστικά υλικού Δείκτης διαθλαστικότητας: 1,53 στους 35 °C. Ειδικό βάρος: 1,19 g/ml

Οπτικός τύπος / 
Ιδιότητες

Ασφαιρικό / Διοπτρίες 0,0 έως +34,0 (0,0 έως +10,0 σε προσαυξήσεις 1,0 διοπτρίας και 
+10,0 έως +30,0 σε προσαυξήσεις 0,5 διοπτρίας και +30,0 έως +34,0 σε προσαυξήσεις 
1,0 διοπτρίας)

Διαστάσεις Διάμετρος σώματος: 6,0 mm. Συνολική διάμετρος: 12,5 mm. Γωνία απτικού μέρους: 0°

Φασματική  
μετάδοση

Υπεριώδης: UV (363) για διοπτρία IOL +20,0 
Βλ. εικόνα 1 με τιμή X = μήκος κύματος (nm) και τιμή Y = μετάδοση (%). Το γράφημα 
συγκρίνει την καμπύλη μετάδοσης ενός φακού enVista με ένα φακό ενός ανθρώπου 53 ετών.  
A = φακός διοπτρίας + 20 enVista και B = φακός ενός ανθρώπου 53 ετών. 
ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Οι τιμές μετάδοσης φωτός για ένα υλικό IOL μπορεί να διαφέρουν λίγο ανάλογα 
με τη μέθοδο μέτρησης. 
Αναφορά σε: Δεδομένα φακού ανθρώπου 53 ετών από τους Boettner, Ε.Α. και Wolter, J.R., 
"Transmission of the Eye Medium", Investigative Ophthalmology, 1:776-783, 1962

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Ο υδρόφοβος ακρυλικός IOL ενός τεμαχίου (Μοντέλο MX60PL) enVista ενδείκνυται 
στην πρωτογενή εμφύτευση στο θύλακα του περιφακίου του οφθαλμού, για την οπτική 
διόρθωση της αφακίας σε ενήλικους ασθενείς, μετά την αφαίρεση ενός φακού με 
καταρράκτη, για βελτιωμένη μη διορθωμένη όραση σε απόσταση.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ
Οι ιατροί που εξετάζουν το ενδεχόμενο εμφύτευσης φακού υπό τις παρακάτω συνθήκες, θα 
πρέπει να αντισταθμίσουν την αναλογία πιθανού κινδύνου/οφέλους:
1.	 Υποτροπιάζουσα σοβαρή φλεγμονή του πρόσθιου ή οπίσθιου τμήματος 

ή ραγοειδίτιδα.
2.	 Ασθενείς στους οποίους ο ενδοφθαλμικός φακός είναι πιθανό να επηρεάσει 

τη δυνατότητα παρατήρησης, διάγνωσης ή θεραπείας παθήσεων του 
οπίσθιου τμήματος.

3.	 Χειρουργικές δυσκολίες κατά την αφαίρεση του καταρράκτη, οι οποίες ενδέχεται 
να αυξήσουν την πιθανότητα εμφάνισης επιπλοκών (π.χ. επίμονη αιμορραγία, 
σημαντική βλάβη στην ίριδα, μη ελεγχόμενη θετική πίεση ή σημαντική πρόπτωση ή 
απώλεια του υαλοειδούς σώματος).

4.	 Παραμορφωμένος οφθαλμός λόγω προηγούμενου τραύματος ή αναπτυξιακής 
ανωμαλίας, όπου δεν είναι δυνατή η κατάλληλη υποστήριξη του IOL.

5.	 Συνθήκες που θα μπορούσαν να οδηγήσουν σε βλάβη στο ενδοθήλιο κατά τη 
διάρκεια της εμφύτευσης.

6.	 Υποψία μικροβιακής μόλυνσης.
7.	 Ασθενείς στους οποίους το οπίσθιο περιφάκιο ή οι μικρές ζώνες του οφθαλμού δεν 

είναι αρκετά άθικτες, ώστε να παρέχουν επαρκή υποστήριξη.

ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
1.	 Μην επιχειρήσετε να επαναποστειρώσετε το φακό, καθώς κάτι τέτοιο μπορεί να 

προκαλέσει ανεπιθύμητες παρενέργειες.
2.	 Μην το χρησιμοποιείτε, αν η στειρότητα ή η ποιότητα του προϊόντος θεωρείται 

ότι έχει υποβαθμιστεί λόγω φθοράς της συσκευασίας ή ενδείξεων διαρροής 
(όπως απώλεια του αλατούχου διαλύματος αποθήκευσης ή παρουσία 
κρυσταλλώσεων αλατιού). 

3.	 Μη βυθίζετε και μην ξεπλένετε τον ενδοφθαλμικό φακό με κανένα διάλυμα εκτός 
από αποστειρωμένο, ισόρροπο αλατούχο διάλυμα ή κανονικό αλατούχο διάλυμα.

4.	 Μην αποθηκεύετε το φακό σε θερμοκρασία μεγαλύτερη από 43 °C (109 °F) 
ή χαμηλότερη από 0 °C (32 °F). Μην αποστειρώνετε τον ενδοφθαλμικό φακό 
σε αυτόκαυστο.

5.	 Μην επαναχρησιμοποιείτε το φακό. Προορίζεται για μόνιμη εμφύτευση. Αν 
εκφυτευθεί, δεν μπορεί πλέον να διασφαλιστεί η αποστείρωση και η κανονική 
λειτουργία του.

6.	 Η ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα του enVista IOL δεν έχουν τεκμηριωθεί σε 
ασθενείς με προϋπάρχουσες οφθαλμικές παθήσεις και ενδοεγχειρητικές επιπλοκές 
(βλ. παρακάτω). Θα πρέπει να διεξάγεται προσεκτική προεγχειρητική αξιολόγηση 
και να τηρείται σωστή κλινική κρίση από το χειρουργό, έτσι ώστε να αποφασίζεται 
η αναλογία μεταξύ οφέλους/κινδύνου πριν από την εμφύτευση ενός φακού σε 
ασθενή με μία ή περισσότερες από τις εν λόγω παθήσεις. Ιατροί οι οποίοι εξετάζουν 
το ενδεχόμενο μιας εμφύτευσης φακού σε αυτούς τους ασθενείς πρέπει να 
διερευνήσουν την εφαρμογή εναλλακτικών μεθόδων διόρθωσης της αφακίας και να 
καταλήξουν στην εμφύτευση φακού μόνο αν οι εναλλακτικές λύσεις δε θεωρούνται 
ικανοποιητικές ως προς τις ανάγκες του ασθενούς.

ΔΗΛΩΣΗ ΠΕΡΙ ΕΠΑΝΑΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΣΗΣ 
ΣΥΣΚΕΥΗΣ
Εάν το προϊόν αυτό επανακατεργαστεί ή/και επαναχρησιμοποιηθεί, η Bausch + Lomb 
δεν μπορεί να εγγυηθεί τη λειτουργικότητα, τη δομή του υλικού ή την καθαριότητα 
ή αποστείρωση του προϊόντος. Η επαναχρησιμοποίηση θα μπορούσε να οδηγήσει σε 
ασθένεια, μόλυνση ή/και τραυματισμό του ασθενή ή άλλου χρήστη και, σε εξαιρετικές 
περιπτώσεις, σε θάνατο. Το προϊόν αυτό χαρακτηρίζεται ως ‘μίας χρήσης’, που σημαίνει 
ότι πρόκειται για μια συσκευή που προορίζεται για χρήση μόνο μία φορά και μόνο για 
έναν ασθενή.

Πριν από τη χειρουργική επέμβαση
•	 Παθήσεις του αμφιβληστροειδούς ή προδιάθεση για αμφιβληστροειδικές παθήσεις, 

προηγούμενο ιστορικό ή προδιάθεση για αποκόλληση του αμφιβληστροειδούς ή 
παραγωγική διαβητική αμφιβληστροειδοπάθεια, της οποίας η μελλοντική θεραπεία 
μπορεί να τεθεί σε κίνδυνο λόγω της εμφύτευσης του φακού αυτού. 

•	 Αμβλυωπία
•	 Κλινικά σοβαρή δυστροφία του κερατοειδούς (π.χ. Fuchs)
•	 Ερυθρά, συγγενής, τραυματικός ή πολύπλοκος καταρράκτης
•	 Εξαιρετικά αβαθής πρόσθιος θάλαμος, που δεν οφείλεται σε πρησμένο καταρράκτη
•	 Υποτροπιάζουσα φλεγμονή του πρόσθιου ή οπίσθιου τμήματος, αγνώστου 

αιτιολογίας ή οποιαδήποτε πάθηση η οποία προκαλεί φλεγμονώδη αντίδραση στον 
οφθαλμό (π.χ. ιριδίτιδα ή ραγοειδίτιδα).

•	 Ανιριδία
•	 Νεοαγγείωση της ίριδας
•	 Γλαύκωμα (μη ελεγχόμενο ή ελεγχόμενο με φαρμακευτική αγωγή) 
•	 Μικροφθαλμός ή μακροφθαλμός
•	 Ατροφία οπτικού νεύρου
•	 Προγενέστερη μεταμόσχευση κερατοειδούς
•	 Προϋπάρχουσες οφθαλμικές παθήσεις που μπορεί να επηρεάσουν αρνητικά τη 

σταθερότητα του εμφυτεύματος.
Κατά τη διάρκεια της χειρουργικής επέμβασης
•	 Απαιτείται μηχανικός ή χειρουργικός χειρισμός για τη μεγέθυνση της κόρης
•	 Απώλεια του υαλοειδούς (σημαντική)
•	 Αιμορραγία του πρόσθιου θαλάμου (σημαντική)
•	 Μη ελεγχόμενη θετική ενδοφθαλμική πίεση
•	 Επιπλοκές στις οποίες μπορεί να υπονομευθεί η σταθερότητα του IOL

7.	 Ασθενείς με προεγχειρητικά προβλήματα, π.χ. ενδοθηλιακή βλάβη κερατοειδούς, 
ανώμαλος κερατοειδής, εκφύλιση ωχράς κηλίδας, εκφύλιση αμφιβληστροειδούς, 
γλαύκωμα και χρόνια συστολή της κόρης λόγω χρήσης φαρμάκων, είναι πιθανό 
να μην επιτυγχάνουν την ίδια οξύτητα όρασης σε σχέση με ασθενείς που δεν 
παρουσιάζουν παρόμοια προβλήματα. Ο ιατρός πρέπει να καθορίζει τα οφέλη που 
προσφέρει η εμφύτευση φακού σε τέτοιου είδους παθήσεις.

8.	 Για την εμφύτευση ενός ενδοφθαλμικού φακού απαιτούνται χειρουργικές 
ικανότητες υψηλού επιπέδου. Ο χειρουργός θα πρέπει να έχει παρακολουθήσει και/ή 
συμμετάσχει σε αρκετές εμφυτεύσεις και να έχει παρακολουθήσει επιτυχώς ένα ή 
περισσότερα σεμινάρια για την εμφύτευση ενδοφθαλμικών φακών πριν επιχειρήσει 
να εμφυτεύσει ενδοφθαλμικούς φακούς.

9.	 Πρέπει να ληφθεί μέριμνα για την απομάκρυνση του ιξωδοελαστικού υλικού από το 
μάτι κατά την ολοκλήρωση της χειρουργικής επέμβασης. 

ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ
Η συχνότητα εμφάνισης ανεπιθύμητων ενεργειών κατά την κλινική δοκιμή ήταν συγκρίσιμη 
ή χαμηλότερη από τη συχνότητα εμφάνισης που αναφέρεται στον πληθυσμό ελέγχου του 
ιστορικού («Πίνακας FDA»). Ο enVista IOL παρουσίασε ευνοϊκή ασφάλεια ως προς τον 
έλεγχο για IOL και τον έλεγχο ιστορικού (βλ. ISO 11979-7 SPE), χωρίς αύξηση συχνότητας 
εμφάνισης ή σοβαρότητας ανεπιθύμητων ενεργειών ως προς τον έλεγχο για IOL, και χωρίς 
σοβαρές ανεπιθύμητες ενέργειες στον οφθαλμό της μελέτης. Συνολικά, κατά τη διάρκεια 
αυτής της μελέτης δε συσχετίστηκαν ειδοποιήσεις ασφάλειας με τους IOL. Κάθε χειρουργική 
διαδικασία ενέχει κινδύνους. Οι πιθανές ανεπιθύμητες ενέργειες που συνοδεύουν 
τον καταρράκτη ή τη χειρουργική εμφύτευση μπορεί να περιλαμβάνουν, ενδεικτικά, 
τα ακόλουθα: ενδοθηλιακή βλάβη του κερατοειδούς, μόλυνση (ενδοφθαλμίτιδα), 
αποκόλληση αμφιβληστροειδούς, υαλοειδίτιδα, κυστοειδές οίδημα της ωχράς κηλίδας, 
οίδημα κερατοειδούς, κοριαία απόφραξη, κυκλίτιδα, πρόπτωση της ίριδας, το υποπύον, 
το παροδικό ή επίμονο γλαύκωμα, οξεία αποσυμπίεση κερατοειδούς χιτώνα, τοξικό 
σύνδρομο του πρόσθιου θαλάμου (TASS) και δευτερογενής χειρουργική παρέμβαση. 
Στις δευτερογενείς χειρουργικές παρεμβάσεις συμπεριλαμβάνονται, ενδεικτικά: η 
επανατοποθέτηση του φακού, η αντικατάσταση του φακού, η αναρρόφηση υαλοειδούς 

ή ιριδεκτομή για κοριαία απόφραξη, η αποκατάσταση διαρροών του τραύματος και η 
διόρθωση αποκόλλησης αμφιβληστροειδούς χιτώνα.

ΥΠΟΛΟΓΙΣΜΟΣ ΤΗΣ ΙΣΧΥΟΣ ΤΟΥ ΦΑΚΟΥ
ΣΥΝΙΣΤΩΜΕΝΗ ΣΤΑΘΕΡΑ Α: 119,1 
(ΟΠΤΙΚΗ ΒΙΟΜΕΤΡΙΑ)
Η συνιστώμενη Σταθερά Α 119,1 προορίζεται για χρήση με μετρήσεις αξονικού μήκους που 
λαμβάνονται με οπτική βιομετρία. Η χρήση μετρήσεων αξονικού μήκους με άλλες τεχνικές 
(π.χ. σάρωση Α με επιπέδωση) θα απαιτεί κανονικά διαφορετική σταθερά φακού. Αυτός ο 
αριθμός αποτελεί απλώς μια κατευθυντήρια γραμμή και βασίζεται σε μια αξιολόγηση των 
κλινικών δεδομένων που ελήφθησαν χρησιμοποιώντας τον IOL Master. Ο ιατρός πρέπει να 
προσδιορίσει πριν από την εγχείρηση την ισχύ του φακού που πρόκειται να εμφυτευτεί.

ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ
1.	 Πριν από την εμφύτευση, ελέγξτε στη συσκευασία του φακού τον τύπο, την ισχύ και 

τη σωστή διαμόρφωσή του.
2.	 Ανοίξτε την αποκολλώμενη συσκευασία και βγάλτε το φιαλίδιο σε στείρο περιβάλλον. 
3.	 Αφαιρέστε το καπάκι από το φιαλίδιο.
4.	 Αφαιρέστε το φορέα του SnapSet™ IOL από το φιαλίδιο πιάνοντας τη γλωττίδα 

στην κορυφή. 
5.	 Ο φορέας του SnapSet IOL μπορεί να ξεπλυθεί με αποστειρωμένο ισόρροπο 

αλατούχο διάλυμα κατά τη διάρκεια της προετοιμασίας για την τοποθέτηση.
6.	 Ο φορέας του SnapSet IOL έχει σχεδιαστεί για χρήση με τον enVista IOL 

(Μοντέλο MX60PL) και το προφορτωμένο σύστημα τοποθέτησης 
Bausch + Lomb SimplifEYE™. Ανατρέξτε στις οδηγίες χρήσης του 
προφορτωμένου συστήματος τοποθέτησης Bausch + Lomb SimplifEYE για 
περισσότερες πληροφορίες.

7.	 Υπάρχουν διάφορες χειρουργικές διαδικασίες που μπορούν να χρησιμοποιηθούν και 
ο χειρουργός πρέπει να επιλέξει τη διαδικασία που είναι κατάλληλη για τον ασθενή. 
Οι χειρουργοί θα πρέπει να επιβεβαιώνουν ότι υπάρχουν τα κατάλληλα όργανα πριν 
από τη χειρουργική επέμβαση. 

ΕΠΙΣΚΟΠΗΣΗ ΚΛΙΝΙΚΩΝ ΜΕΛΕΤΩΝ
Έχουν διεξαχθεί κλινικές μελέτες σχετικά με τον IOL ενός τεμαχίου enVista (Μοντέλο MX60) 
και τον αρχικό IOL xact X-60 τριών τεμαχίων (Μοντέλο X-60). Τα αποτελέσματα των 
κλινικών ερευνών παρέχουν τα εχέγγυα για την ασφάλεια και αποτελεσματικότητα του IOL 
MX60 για την οπτική διόρθωση της αφακίας μετά από αφαίρεση καταρράκτη.
Για την κλινική μελέτη του enVista MX60, όλα τα υποκείμενα στο σετ ανάλυσης ασφαλείας 
αξιολογήθηκαν για κυστίδια των IOL στις επισκέψεις Μορφής 3 και Μορφής 4. Τα κυστίδια 
του IOL αξιολογήθηκαν μέσω εξέτασης με σχισμοειδή λυχνία οπισθοφωτισμού, με 
χρήση κλίμακας φωτογραφικής ταξινόμησης που παρέχεται στο πρωτόκολλο. Η κλίμακα 
ταξινόμησης αποτελείται από (κατά σειρά σοβαρότητας) τις βαθμίδες: «κανένα, βαθμός 0 
(ίχνος), βαθμός 1, 2, 3 ή 4.» Δεν παρατηρήθηκαν κυστίδια οποιουδήποτε βαθμού σε κανένα 
υποκείμενο, σε καμία επίσκεψη στην κλινική μελέτη. 

ΤΡΟΠΟΣ ΔΙΑΘΕΣΗΣ
Ο enVista IOL (Μοντέλο MX60PL) προφορτώνεται στο φορέα SnapSet IOL και συσκευάζεται 
ξεχωριστά σε αποστειρωμένο φιαλίδιο (που περιέχει αλατούχο διάλυμα 0,9%) μέσα σε 
αποκολλώμενη συσκευασία και πρέπει να ανοίγει μόνο υπό συνθήκες αποστείρωσης. 
Μια κάρτα ασθενούς και αυτοκόλλητες ετικέτες παρέχονται για τη μετέπειτα ιατρική 
παρακολούθηση του φακού. Η συσκευασία αποστειρώνεται με ακτινοβολία γάμμα.

ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ
Η αποστείρωση είναι εγγυημένη εφόσον δεν έχει ανοιχτεί ή υποστεί ζημιά η συσκευασία. 
Η ημερομηνία λήξης που αναγράφεται στη συσκευασία του φακού είναι η ημερομηνία 
λήξης της αποστείρωσης. Ο φακός δεν πρέπει να χρησιμοποιηθεί μετά την αναγραφόμενη 
ημερομηνία λήξης της αποστείρωσης.

ΑΝΑΦΟΡΑ ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΩΝ ΕΝΕΡΓΕΙΩΝ
Ανεπιθύμητες ενέργειες ή/και επιπλοκές που πιθανόν απειλούν την όραση, οι οποίες 
σχετίζονται με τους φακούς και δεν ήταν αναμενόμενες εκ φύσεως, σοβαρότητα και 
συχνότητα εμφάνισης πρέπει να αναφέρονται στην Bausch & Lomb Incorporated 
ενός πέντε (5) ημερών. Οι πληροφορίες αυτές ζητούνται από όλους τους χειρουργούς, 
προκειμένου να τεκμηριωθούν ενδεχόμενες μακροχρόνιες επιπτώσεις της εμφύτευσης 
ενδοφθαλμικών φακών.
Οι ιατροί καλούνται να αναφέρουν αυτά τα περιστατικά προκειμένου να συμβάλουν 
στην αναγνώριση υπαρχόντων ή πιθανών προβλημάτων που σχετίζονται με τους 
ενδοφθαλμικούς φακούς. Τα προβλήματα αυτά μπορεί να σχετίζονται με μια συγκεκριμένη 
παρτίδα φακών ή μπορεί να είναι ενδεικτικά των μακροχρόνιων επιπτώσεων που 
συσχετίζονται με αυτούς τους φακούς ή με τους IOL γενικότερα. Αν θέλετε να αναφέρετε 
κάποιο πρόβλημα, καλέστε τη Bausch + Lomb στο 1-800-338-2020.

ΟΔΗΓΙΕΣ ΔΗΛΩΣΗΣ ΑΣΘΕΝΩΝ ΚΑΙ 
ΕΓΓΡΑΦΗ ΓΙΑ ΑΝΑΦΟΡΕΣ
Κάθε ασθενής ο οποίος λαμβάνει έναν enVista IOL πρέπει να δηλώνεται (εγγράφεται) 
στη Bausch + Lomb κατά την πραγματοποίηση της εμφύτευσης του φακού. Η δήλωση 
(εγγραφή) πραγματοποιείται με τη συμπλήρωση της Κάρτας Δήλωσης Εμφύτευσης, 
η οποία περιλαμβάνεται στη συσκευασία του φακού, και με την αποστολή της στη 
Bausch + Lomb. Η δήλωση των ασθενών είναι ουσιαστικής σημασίας και θα βοηθήσει τη 
Bausch + Lomb Incorporated να ανταποκριθεί στις αναφορές ανεπιθύμητων αντιδράσεων 
ή και σε επιπλοκές οι οποίες ενδεχομένως συνιστούν απειλή για την όραση. Στη συσκευασία 
του φακού περιλαμβάνεται επίσης μια κάρτα αναγνώρισης εμφυτεύματος, η οποία πρέπει 
να δοθεί στον ασθενή.

ΠΟΛΙΤΙΚΗ ΕΠΙΣΤΡΟΦΗΣ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ
Όλα τα προϊόντα που επιστρέφονται πρέπει να συνοδεύονται από έναν κωδικό επιστροφής 
προϊόντος που εκδίδεται από το Τμήμα Εξυπηρέτησης Πελατών της Bausch + Lomb. 
Καλέστε στο 1-800-338-2020 για να λάβετε Κωδικό Επιστροφής Προϊόντος και λεπτομερείς 
πληροφορίες σχετικά με την πολιτική επιστροφής εμπορευμάτων.

ΕΓΓΥΗΣΗ
Η Βausch & Lomb Incorporated εγγυάται ότι το προϊόν, κατά την παράδοσή του, θα 
συμφωνεί με όλους τους ισχύοντες νόμους και θα πληροί όλες τις τρέχουσες προδιαγραφές 
του κατασκευαστή που ισχύουν για το προϊόν αυτού του είδους και ότι δε θα φέρει κανένα 
ελάττωμα ως προς υλικά ή εργασία.
Η ΒAUSCH & LOMB INCORPORATED ΑΠΟΠΟΙΕΙΤΑΙ ΤΥΧΟΝ ΑΛΛΩΝ ΕΓΓΥΗΣΕΩΝ, ΡΗΤΩΝ, 
ΣΙΩΠΗΡΩΝ Ή ΚΑΤ’ ΕΦΑΡΜΟΓΗ ΤΟΥ ΝΟΜΟΥ, ΣΥΜΠΕΡΙΛΑΜΒΑΝΟΜΕΝΗΣ ΜΕΤΑΞΥ 
ΑΛΛΩΝ ΤΥΧΟΝ ΣΙΩΠΗΡΗΣ ΕΓΓΥΗΣΗΣ ΕΜΠΟΡΕΥΣΙΜΟΤΗΤΑΣ Ή ΚΑΤΑΛΛΗΛΟΤΗΤΑΣ ΓΙΑ 
ΣΥΓΚΕΚΡΙΜΕΝΟ ΣΚΟΠΟ. Η ΒAUSCH & LOMB INCORPORATED ΔΕΝ ΕΥΘΥΝΕΤΑΙ ΓΙΑ ΤΥΧΟΝ 
ΘΕΤΙΚΗ, ΑΠΟΘΕΤΙΚΗ, ΕΜΜΕΣΗ Ή ΠΑΡΑΔΕΙΓΜΑΤΙΚΗ ΖΗΜΙΑ ΟΠΟΙΑΣΔΗΠΟΤΕ ΜΟΡΦΗΣ, Η 
ΟΠΟΙΑ ΠΡΟΚΥΠΤΕΙ ΑΜΕΣΑ Ή ΕΜΜΕΣΑ ΑΠΟ ΤΗΝ ΑΓΟΡΑ Ή ΧΡΗΣΗ ΑΥΤΟΥ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ, 
ΑΚΟΜΗ ΚΑΙ ΑΝ Η ΒAUSCH & LOMB INCORPORATED ΕΙΧΕ ΕΝΗΜΕΡΩΘΕΙ ΓΙΑ ΤΗΝ ΠΙΘΑΝΟΤΗΤΑ 
ΠΑΡΟΜΟΙΑΣ ΑΠΩΛΕΙΑΣ, ΖΗΜΙΑΣ Ή ΔΑΠΑΝΗΣ.

ΣΥΜΒΟΛΑ ΚΑΙ ΣΥΝΤΟΜΟΓΡΑΦΙΕΣ ΠΟΥ 
ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΟΥΝΤΑΙ ΣΤΙΣ ΕΤΙΚΕΤΕΣ

Σύμβολο ή 
συντομογραφία Σύμβολο ή τίτλος συντομογραφίας Σύμβολο ή 

συντομογραφία Σύμβολο ή τίτλος συντομογραφίας

Οπίσθιος θάλαμος ØB Διάμετρος σώματος (οπτική διάμετρος)

UV Υπεριώδης ØT Συνολική διάμετρος (συνολικό μήκος)

D Διοπτρία

	 Bausch & Lomb Incorporated 
	 1400 North Goodman Street 

	 Rochester, NY 14609 USA
	 Bausch & Lomb GmbH 
	 Brunsbütteler Damm 165-173 

	 13581 Berlin, Germany
Κατασκευάζεται από την: 
Bausch & Lomb Incorporated 
21 Park Place Blvd. North 
Clearwater, FL 33759 USA
Οι όροι που φέρουν τους εκθέτες ®/™ αποτελούν εμπορικά σήματα της 
Bausch & Lomb Incorporated ή των θυγατρικών της.  
Όλες οι άλλες επωνυμίες/ονόματα προϊόντων ή/και τα λογότυπα αποτελούν εμπορικά 
σήματα των αντίστοιχων κατόχων τους. 
© 2019 Bausch & Lomb Incorporated

Αναθ. 2019-05

es

DESCRIPCIÓN DEL DISPOSITIVO
La lente intraocular acrílica hidrofóbica de una pieza enVista® (enVista IOL) se desarrolló 
para reemplazar el cristalino natural en pacientes adultos tras la extracción del cristalino 
con catarata.
La enVista IOL tiene una óptica asférica que evita la aberración esférica gracias a su diseño 
óptico patentado para neutralizar la aberración esférica sin afectar al perfil preoperatorio 
de la aberración esférica corneal. La óptica incorpora el borde posterior con perfil cuadrado 
SureEdge™ para proporcionar una barrera de PCO de 360 grados. La enVista IOL emplea 
un háptico Accuset™ con un diseño de bucle C amplio modificado y un desplazamiento 
óptico-háptico que mejora el contacto y aumenta la estabilidad en la bolsa capsular. El 
material enVista que conforma la óptica TruSight™ no produce reflejos y no se raya. La 
tecnología StableFlex™ incorporada permite un mejor comportamiento de la lente durante 
la colocación, mayor control de los resultados y una eficiente recuperación óptica tras 
la implantación.

CARACTERÍSTICAS FÍSICAS DEL MODELO 
enVista MX60PL

Material del háptico / 
la lente

Copolímero de estireno acrílico hidrofóbico (metacrilato de hidroxietilo (HEMA)-acrilato de 
polietilenglicol fenil éter (poli(EG)PEA)-copolímero de estireno reticulado con dimetacrilato 
de etilenglicol)

Características 
del material Índice de refracción: 1,53 a 35 °C; Gravedad específica: 1,19 g/ml

Tipo de óptica / 
Potencias

Asférica / 0,0 a +34,0 dioptrías (0,0 a +10,0 en incrementos de 1,0 dioptría, +10,0 a +30,0 en 
incrementos de 0,5 dioptrías, y +30,0 a +34,0 en incrementos de 1,0 dioptría)

Dimensiones Diámetro del cuerpo: 6,0 mm; Diámetro total: 12,5 mm; Ángulo háptico: 0°

Transmitancia  
espectral

Ultravioleta: UV(363) para IOL de 20,0 dioptrías 
Véase la figura 1 con el valor X del gráfico = longitud de onda (nm) y valor Y = % de 
transmitancia; el gráfico compara la curva de transmitancia de una lente enVista con el 
cristalino de un adulto de 53 años.  
A = lente enVista de +20 dioptrías y B = cristalino de un adulto de 53 años. 
NOTA: Los valores de transmitancia de la luz del material de una IOL pueden variar 
ligeramente según el método de medición empleado. 
Referencia: Datos de un adulto de 53 años tomados de Boettner, E.A. y Wolter, J. R., 
"Transmission of the Ocular Media", Investigative Ophthalmology, 1:776-783, 1962

INDICACIONES
La IOL acrílica hidrofóbica de una sola pieza enVista (modelo MX60PL) está indicada para la 
implantación primaria en la bolsa capsular del ojo en pacientes adultos para la corrección 
visual de la afaquia tras la extracción de un cristalino con catarata a fin de mejorar la visión 
de lejos no corregida.

ADVERTENCIAS
Los médicos que estén considerando la posibilidad de implantar una lente en cualquiera de 
las siguientes circunstancias deberán evaluar la relación riesgo/beneficio:
1.	 Uveítis o inflamación recurrente intensa del segmento anterior o posterior.
2.	 Pacientes en cuyo caso la lente intraocular podría impedir observar, diagnosticar o 

tratar enfermedades del segmento posterior.
3.	 Dificultades quirúrgicas durante la extracción de cataratas que puedan aumentar el 

riesgo de complicaciones (p. ej., hemorragia persistente, daño significativo del iris, 
presión positiva incontrolada o pérdida o prolapso significativo del vítreo).

4.	 Distorsión del ojo debido a un traumatismo previo o un defecto del desarrollo en el 
que no se disponga de un soporte adecuado para la IOL.

5.	 Circunstancias que tengan como resultado daños endoteliales durante 
la implantación.

6.	 Sospecha de infección microbiana.
7.	 Pacientes en los que ni la cápsula posterior ni las zónulas estén lo suficientemente 

intactas como para proporcionar apoyo.

PRECAUCIONES
1.	 No vuelva a esterilizar la lente, ya que ello puede provocar reacciones adversas.
2.	 No use el producto si el embalaje está dañado o detecta signos de fuga (como la 

pérdida de solución salina o la presencia de cristalización salina), ya que ello podría 
haber afectado a la esterilidad o la calidad de la lente. 

3.	 No moje ni enjuague la lente intraocular salvo que sea con una solución salina 
equilibrada o una solución estéril normal.

4.	 No guarde la lente a una temperatura superior a 43 °C (109 °F) ni inferior a 0 °C 
(32 °F). No esterilice en autoclave la lente intraocular.

5.	 No reutilice la lente. Está diseñada para implantarse de forma permanente. Una vez 
extraída, no pueden garantizarse la esterilidad ni un funcionamiento adecuado.

6.	 La seguridad y eficacia de la enVista IOL no han sido comprobadas en pacientes con 
afecciones oculares previas o complicaciones intraoperatorias (ver a continuación). 
El cirujano, mediante una minuciosa evaluación preoperatoria, deberá llegar a un 
juicio clínico razonable acerca de la relación riesgo/beneficio antes de implantar 
una lente a un paciente que presente uno o varios de estos factores. Los facultativos 
que estén considerando la implantación de lentes en estos pacientes deberán 
analizar antes otros métodos alternativos para la corrección de la afaquia y valorar 
la implantación únicamente en el caso de que todas las demás alternativas sean 
inadecuadas para las necesidades del paciente.

INFORME SOBRE LA REUTILIZACIÓN DE 
MATERIAL MÉDICO
Bausch + Lomb no garantiza la funcionalidad, la estructura material, la limpieza ni la 
esterilidad del producto en caso de reutilización o modificación del mismo. La reutilización 
del producto podría provocar infecciones, enfermedades o daños al paciente y, en caso 
extremo, la muerte. Este producto se ha clasificado como “desechable”, lo que significa que 
debe utilizarse una sola vez con un único paciente.

Antes de la intervención quirúrgica
•	 Afecciones de la retina (o predisposición a ellas) o historial previo de 

desprendimiento de retina o retinopatía diabética proliferativa (o predisposición a 
ellos) cuyo tratamiento pueda verse afectado por la implantación de la lente. 

•	 Ambliopía
•	 Distrofia corneal clínicamente grave (p. ej. distrofia de Fuchs)
•	 Rubeola, catarata congénita, catarata traumática o catarata complicada
•	 Cámara anterior excesivamente superficial no debida a una catarata abultada
•	 Inflamación recurrente del segmento anterior o posterior de etiología desconocida o 

enfermedad que provoque una reacción inflamatoria ocular (p. ej. iritis o uveítis)
•	 Aniridia
•	 Neovascularización del iris
•	 Glaucoma (no controlado o controlado con medicación) 
•	 Microftalmia o macroftalmia
•	 Atrofia del nervio óptico
•	 Trasplante corneal previo
•	 Afecciones oculares previas que pudieran afectar negativamente a la estabilidad 

del implante.
Durante la intervención
•	 Manipulación quirúrgica o mecánica para dilatar la pupila
•	 Pérdida (significativa) del vítreo
•	 Hemorragia (significativa) de la cámara anterior
•	 Presión intraocular positiva incontrolable
•	 Complicaciones que pudieran comprometer la estabilidad de la IOL

7.	 Los pacientes con problemas como distrofia endotelial corneal, córnea anormal, 
degeneración macular, degeneración de la retina, glaucoma y miosis crónica por 
medicamentos previamente a la intervención podrían no alcanzar el mismo grado 
de agudeza visual que los pacientes sin estos problemas. En caso de que el paciente 
presente alguno de estos problemas, el médico deberá valorar los beneficios de 
la implantación.

8.	 Se requiere un elevado nivel de destreza quirúrgica para llevar a cabo la 
implantación de las lentes intraoculares. El cirujano debe observar o ayudar en 
numerosas implantaciones y haber completado satisfactoriamente uno o más 
cursos sobre implantación de lentes intraoculares antes de realizar un implante de 
estas características.

9.	 Al final de la cirugía el viscoelástico debe retirarse del ojo con cuidado. 

REACCIONES ADVERSAS
La incidencia de las reacciones adversas ocurridas durante el ensayo clínico eran 
equiparables o inferiores a las incidencias registradas en la población del control histórico 
(“cuadrícula de la FDA”). La enVista IOL ha mostrado un perfil de seguridad favorable en 
comparación con la población de la IOL de control y el control histórico (cf. ISO 11979-7 
SPE), sin que aumenten la incidencia ni la gravedad de los eventos adversos (AE) en 
comparación con la IOL de control y sin eventos adversos graves en el ojo de estudio. En 
general, no se asoció ninguna señal de seguridad a las IOLs durante este estudio. Al igual 
que en cualquier procedimiento quirúrgico, existen riesgos. Los posibles efectos adversos 
de la cirugía de cataratas o los implantes pueden incluir, entre otros, daño endotelial 
corneal, infección (endoftalmitis), desprendimiento de retina, vitritis, edema macular 
cistoide, edema corneal, bloqueo pupilar, membrana ciclítica, prolapso del iris, hipopión, 
glaucoma transitorio o persistente, descompensación corneal aguda, síndrome tóxico 
del segmento anterior (TASS) e intervención quirúrgica secundaria. Las intervenciones 
quirúrgicas secundarias incluyen, entre otras, la recolocación de la lente, el cambio de 
lente, el aspirado vítreo o la iridectomía para el bloqueo pupilar, la reparación de fugas de 
heridas y la reparación del desprendimiento de retina.

CÁLCULO DE LA POTENCIA DE LA LENTE
CONSTANTE A SUGERIDA: 119,1 
(BIOMETRÍA ÓPTICA)
La constante A recomendada de 119,1 se prevé para el uso con las mediciones de longitud 
axial obtenidas por biometría óptica. El uso de mediciones de longitud axial obtenidas por 
otras técnicas (por ejemplo, aplanación A-scan) normalmente requerirá una constante de 
lente distinta. Esta cifra solo sirve como referencia y se basa en una evaluación de los datos 
clínicos obtenidos con la IOL Master. El facultativo debe determinar antes de la intervención 
qué potencia de lente implantar.

INSTRUCCIONES DE USO
1.	 Antes de proceder a la implantación, examine la lente para comprobar que el tipo, la 

potencia y la configuración son adecuadas.
2.	 Abra con cuidado la bolsa y extraiga el vial en un entorno estéril. 
3.	 Retire el tapón del vial.
4.	 Retire el SnapSet™ IOL del vial sujetando la pestaña de la parte superior. 
5.	 El SnapSet IOL puede enjuagarse con solución salina equilibrada estéril durante la 

preparación del procedimiento.
6.	 El SnapSet IOL está diseñado para su uso con la enVista IOL (modelo MX60PL) y el 

sistema de implante precargado Bausch + Lomb SimplifEYE™. Para obtener más 
información, consulte las instrucciones de uso del sistema de implante precargado 
Bausch + Lomb SimplifEYE.

7.	 Existen varios procedimientos quirúrgicos que pueden utilizarse y el cirujano deberá 
determinar el más adecuado para el paciente. El cirujano deberá comprobar que 
dispone de instrumental adecuado antes de la operación. 

RESUMEN DE LOS ESTUDIOS CLÍNICOS
Se han realizado estudios clínicos con la enVista IOL de una pieza (modelo MX60) y con 
el modelo original de la IOL de tres piezas xact X-60 (modelo X-60). Los resultados de los 
estudios clínicos ofrecen garantías razonables para concluir que la IOL MX60 es segura y 
eficaz para corregir la afaquia tras la extracción de cataratas.
En el estudio clínico realizado con enVista MX60 se evaluaron los “destellos” de la IOL 
en todos los sujetos integrantes del grupo de análisis de seguridad en las consultas 
correspondientes a las fases 3 y 4. Los “destellos” de la IOL se observaron mediante una 
exploración retroiluminada con lámpara de hendidura utilizando la escala de clasificación 
fotográfica del protocolo. La escala tenía una clasificación (en orden de intensidad) de 
“nada, grado 0 (traza), grado 1, 2, 3 o 4”. No se observaron destellos de ningún grado en 
ninguno de los sujetos durante las consultas que tuvieron lugar durante el estudio clínico. 

CÓMO SE SUMINISTRA
La enVista IOL (modelo MX60PL) está precargada en el SnapSet IOL y se empaqueta 
individualmente en un vial estéril (con solución salina al 0,9 %) dentro de una bolsa 
desprendible y solo debe abrirse en condiciones de esterilidad. Para facilitar la trazabilidad 
de la lente se incluyen una tarjeta de paciente y unas etiquetas autoadhesivas. El envase se 
esteriliza mediante rayos gamma.

FECHA DE CADUCIDAD
Se garantiza la esterilidad a menos que la bolsa esté dañada o abierta. La fecha de 
caducidad que aparece en el paquete de las lentes es la fecha en que la lente pierde la 
esterilidad. La lente no deberá implantarse una vez transcurrida la fecha de vencimiento 
de la esterilidad.

COMUNICACIÓN DE EVENTOS ADVERSOS
Aquellas incidencias o complicaciones que pudieran perjudicar a la vista y que sean 
achacables a la lente y no resulten previsibles con anterioridad por su naturaleza, gravedad 
o grado de incidencia deben ponerse en conocimiento de Bausch & Lomb Incorporated 
en un plazo de cinco (5) días. Esta información se solicita a todos los cirujanos para 
documentar los posibles efectos a largo plazo de la implantación de lentes intraoculares.
Se anima a que los facultativos informen acerca de estos sucesos para ayudar a identificar 
posibles problemas de las lentes intraoculares. Estos problemas pueden estar asociados a 
un lote de lentes específico o pueden ser indicativos de efectos a largo plazo asociados a 
estas lentes o a las IOLs en general. Si desea informar de un problema, póngase en contacto 
con Bausch + Lomb en el teléfono 1-800-338-2020.

INSTRUCCIONES PARA EL REGISTRO DE 
PACIENTES Y REGISTRO DE INFORMES
Todo paciente a quien se le implanta una enVista IOL debe quedar registrado por 
Bausch + Lomb en el momento de la implantación. Para ello, hay que cumplimentar 
la tarjeta de registro del implante que se incluye en el paquete de la lente y enviarla a 
Bausch + Lomb. Registrar al paciente es esencial y ayuda a Bausch + Lomb a reaccionar 

ante los informes de reacciones adversas y las posibles complicaciones perjudiciales para la 
vista. El paquete contiene una tarjeta de identificación que se proporcionará al paciente.

POLÍTICA DE DEVOLUCIÓN 
DE PRODUCTOS
Todos los productos devueltos deberán acompañarse de un número de autorización de la 
devolución proporcionado por el servicio de atención al cliente de Bausch + Lomb. Llame 
al teléfono 1-800-338-2020 para obtener una autorización de la devolución o bien la 
información completa sobre la política de productos.

GARANTÍA
Bausch & Lomb Incorporated garantiza que el producto entregado cumple todas las leyes 
vigentes y la versión actual de las especificaciones publicadas por el fabricante sobre dicho 
producto en todo lo que se refiere al material y que está libre de defectos de material 
y fabricación.
BAUSCH & LOMB INCORPORATED RECHAZA TODAS LAS DEMÁS GARANTÍAS, 
EXPLÍCITAS, IMPLÍCITAS O POR OPERACIÓN LEGAL, ENTRE OTRAS, CUALQUIER 
GARANTÍA IMPLÍCITA DE COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA UN FIN DETERMINADO. 
BAUSCH & LOMB INCOPORATED NO SE HACE RESPONSABLE DE NINGÚN DAÑO ACCIDENTAL, 
CONSECUENCIAL, INDIRECTO O EJEMPLAR QUE PUDIERA DERIVARSE DIRECTA O 
INDIRECTAMENTE DE LA ADQUISICIÓN O EL USO DE ESTE PRODUCTO INCLUSO AUNQUE 
BAUSCH & LOMB INCORPORATED HAYA SIDO ADVERTIDA DE LA POSIBILIDAD DE QUE SE 
PRODUZCAN ESOS DAÑOS, PÉRDIDAS O GASTOS.

SÍMBOLOS Y ABREVIATURAS 
DEL ETIQUETADO

Símbolo o 
abreviatura Título del símbolo o la abreviatura Símbolo o 

abreviatura Título del símbolo o la abreviatura

Cámara posterior ØB Diámetro del cuerpo (diámetro óptico)

UV Ultravioleta ØT Diámetro total (longitud total)
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SEADME KIRJELDUS
enVista® üheosaline hüdrofoobne akrüülist intraokulaarne lääts (enVista IOL) töötati välja 
loodusliku kristalse läätse asendamiseks täiskasvanud patsientidel, kelle kaega kaetud 
lääts on eemaldatud.
Läätsel enVista IOL on asfääriline optika, mis on loodud nii, et sellel poleks sfäärilisi 
aberratsioone, lisades sellele sfäärilise aberratsiooni suhtes neutraalse optilise kuju, mis 
ei mõjuta operatsioonieelset sarvkesta sfäärilise aberratsiooni profiili. Optikale on lisatud 
SureEdge™ -i tagumine nurgeline serv, et tagada 360-kraadine kaitse tagumise kapsli 
läbipaistmatuse (PCO) eest. enVista IOL kasutab Accuset™ -i haptikat laia modifitseeritud 
C-silmuse kujuga ning optika-haptika tasakaalu, et kokkupuude ja stabiilsus kapslikotis 
oleks parem. TruSight™ -i optikat asendavat enVista materjali on kontrollitud, et see ei 
läigiks ja peaks kriimustustele vastu. Lisatud StableFlex™ -i tehnoloogia parandab läätse 
paindlikkust laadimisel, tagab parima kontrolli läätse sisestamisel ja tõhusa optilise 
taastumise pärast paigaldamist.

enVista mudeli MX60PL 
FÜÜSILISED OMADUSED

Läätse/haptika materjal
Hüdrofoobne akrüülkiud (hüdroksüetüülmetakrülaat(HEMA)-polüetüleenglükool-
fenüüleeterakrülaat (polü(EG)PEA)-stüreeni kopolümeer, põiksidestuses 
etüleenglükooldimetakrülaadiga)

Materjali omadused Refraktsiooniindeks: 1,53 temperatuuril 35 °C; erikaal: 1,19 g/ml

Optika tüüp / võimsus Asfääriline / 0,0 kuni +34,0 dioptrit (0,0 kuni +10,0 dioptri sammuga 1,0, +10,0 kuni 
+30,0 dioptri sammuga 0,5 ja +30,0 kuni +34,0 dioptri sammuga 1,0)

Mõõtmed Korpuse läbimõõt: 6,0 mm; üldläbimõõt: 12,5 mm; haptika nurk: 0°

Spektraalne  
läbivus

Ultraviolett: UV (363) +20,0 dioptriga läätse IOL korral 
Vt jooniselt 1 diagrammi: X-telg = lainepikkus (nm) ja Y-telg = läbipaistvus (%); diagrammil 
võrreldakse enVista läätse läbipaistvuskõverat 53-aastase inimese silmaläätsega.  
A = +20 dioptriga enVista lääts ja B = 53-aastase inimese silmalääts. 
MÄRKUS. Läätse IOL materjali valguse läbilaskvuse väärtused võivad mõõtmismeetodist 
olenevalt veidi kõikuda. 
Viide: 53 year old human lens data from Boettner, E.A. and Wolter, J. R., “Transmission of the 
Ocular Media,” Investigative Ophthalmology, 1:776-783, 1962

NÄIDUSTUSED
enVista üheosaline hüdrofoobne akrüülne IOL (mudel MX60PL) on näidustatud 
primaarseks implanteerimiseks silma kapslikotti täiskasvanud patsientidel afaakiast 
tingitud nägemishäire korrigeerimiseks pärast kataraktist kahjustatud läätse eemaldamist, 
et parandada ravimata jäetud kahjustatud kaugnägemist.

HOIATUSED
Arstid, kes kavandavad läätse implanteerimist juhul, kui täidetud on mõni järgmistest 
tingimustest, peavad võtma arvesse võimaliku riski ja kasu suhet.
1.	 Korduv äge anterioorse või posterioorse segmendi inflammatsioon või uveiit.
2.	 Patsiendid, kellel silmasisene lääts võib halvendada posterioorse segmendi haiguste 

avastamist, diagnostikat või ravi.
3.	 Katarakti ekstraktsioonil tekkinud kirurgilised keerukused, mis võivad suurendada 

komplikatsioonide (nt püsiv verejooks, oluline iirise kahjustus, ravimata positiivne 
rõhk või oluline klaaskeha prolaps või kaotus) tekke võimalust.

4.	 Traumast või arengudefektist põhjustatud moonutatud silm, mispuhul läätse IOL 
jaoks vajalik tugi puudub.

5.	 Tingimused, mis põhjustaks implantatsiooni ajal kahju endoteelile.
6.	 Kahtlustatav mikrobiaalne infektsioon.
7.	 Patsiendid, kelle tagumine kapsel ega vöötmekesed ei ole toe pakkumiseks 

piisavalt intaktsed.

ETTEVAATUSABINÕUD
1.	 Ärge püüdke läätse uuesti steriliseerida, kuna see võib põhjustada 

soovimatuid kõrvaltoimeid.
2.	 Ärge kasutage, kui toote steriilsus või kvaliteet näib olevat kahjustatud pakendi 

kahjustumise või lekke tunnuste tõttu (näiteks säilitamiseks mõeldud soolalahuse 
kadumine või tekkinud soolakristallid). 

3.	 Ärge leotage ega loputage intraokulaarset läätse mingis muus lahuses peale 
steriilse tasakaalustatud soolalahuse või steriilse tavapärase füsioloogilise lahuse.

4.	 Ärge hoidke läätse temperatuuril üle 43 °C (109 °F) või alla 0 °C (32 °F). Ärge 
autoklaavige intraokulaarset läätse.

5.	 Ärge kasutage läätse korduvalt. See on mõeldud jäädavaks implanteerimiseks. 
Pärast eemaldamist ei saa garanteerida steriilsust ega õiget talitlust.

6.	 Läätse enVista IOL ohutust ja tõhustust ei ole kinnitatud varem esinenud 
silmahaigustega patsientidel ning operatsiooni käigus tekkinud tüsistuste korral 
(vt allpool). Enne läätse implanteerimist patsiendile, kellel esineb vähemalt 
üks neist seisunditest, peab kirurg kasu ja riski suhte määramiseks tegema 
operatsiooni eel põhjaliku hindamise ja langetama mõistliku kliinilise otsuse. 
Niisugustele patsientidele läätse implanteerimise võimalust hinnates peavad 
arstid uurima alternatiivsete afaakiliste meetodite kasutusvõimalusi ja kaaluma 
läätse implanteerimist vaid siis, kui alternatiive ei peeta piisavaks patsiendi 
vajaduste rahuldamiseks.

MEDITSIINISEADME 
KORDUSKASUTUSE AVALDUS
Kui seda toodet taastöödeldakse ja/või kasutatakse korduvalt, ei saa Bausch + Lomb 
tagada toote funktsionaalsust, materjali struktuuri, puhtust ega steriilsust. 
Korduvkasutamine võib põhjustada patsiendi või kasutaja haigestumise, infektsiooni 
ja/või vigastuse ning äärmistel juhtudel ka surma. Toote märgistuseks on „ühekordselt 
kasutatav“, mis tähendab, et seade on mõeldud ühekordseks kasutamiseks ainult 
ühel patsiendil.

Enne operatsiooni
•	 Võrkkesta seisund või eelsoodumus võrkkestaga seotud haiguste tekkeks, 

anamneesis võrkkesta eraldumine või eelsoodumus võrkkesta eraldumiseks 
või anamneesis proliferatiivne diabeetiline retinopaatia või eelsoodumus 
proliferatiivseks diabeetiliseks retinopaatiaks, mis võib läätse implanteerimisel ravi 
tulevikus ohtu seada. 

•	 Amblüoopia
•	 Kliiniliselt raske sarvkesta düstroofia (nt Fuchsi düstroofia)
•	 Punetised, kaasasündinud, traumaatilised või komplitseeritud kataraktid
•	 Väga madal eeskamber, mis pole tingitud tursunud kataraktist
•	 Korduv anterioorse või posterioorse segmendi põletik, mille põhjus pole teada, või 

mis tahes haigus, mis põhjustab silmas põletikulist reaktsiooni (nt iriit või uveiit)
•	 Aniriidia
•	 Iirise neovaskularisatsioon
•	 Glaukoom (ravimitega kontrollitud või mitte) 
•	 Mikroftalmia või makroftalmia
•	 Nägemisnärvi atroofia
•	 Varasem sarvkesta transplantatsioon
•	 Olemasolevad silmaga seotud seisundid, mis võivad negatiivselt mõjutada 

implantaadi stabiilsust
Operatsiooni ajal
•	 Pupilli suurendamiseks on vajalik mehaaniline või kirurgiline manipulatsioon
•	 Klaaskeha kadu (märkimisväärne)
•	 Eeskambri veritsus (märkimisväärne)
•	 Kontrollimatu positiivne silmasisene rõhk
•	 Tüsistused, mis võivad kahjustada läätse IOL stabiilsust
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